PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Helminthex 425 mg/g peroralni pasta pro kon¢

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy g obsahuje:
Léciva latka:
Pyranteli embonas

(odpovida 147,6 mg pyrantelum)

Pomocné latky:

425,45 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Sodna sil methylparabenu (E 219)

2,5 mg

Sodna stl propylparabenu

1,5 mg

Cistény séjovy olej

Sorbitan-oleat

Polysorbat 80

Propylenglykol

Voda pro injekci

Zluté pasta.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba infekci zptisobenych dospélymi stievnimi stadii velkych strongylt (S.vulgaris, S. edentatus, S.
equinus), malych strongyla (Triodontophorus spp., Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp.,
Cylicostephanus spp.,), roupt (Oxyuris equi) a Skrkavek (Parascaris equorum).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u silné€ oslabenych zvirat.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Je tieba vyhnout se nasledujicim postuptim, ponévadz zvysuji riziko vzniku rezistence a mohly by
v konecném disledku vést k neucinné terapii:

- prilis castému a dlouhodobé opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny,
- Poddavkovani z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti nebo chybného podani ptipravku.
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Doporucuje se dale vySetrovat klinické ptipady podezieni na rezistenci k anthelmintiklim pomoci
vhodné diagnostické metody (napf. testu redukce poctu vaji¢ek - FECRT). Tam, kde vysledky testu
potvrzuji rezistenci k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné
skupiny a majici jiny zpiisob ucinku.

U malych strongylidt u koni z riznych zemi vcetné clenskych stati EU byla zaznamenéna rezistence
na pyrantel. Proto pfi pouzivani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je tieba vzit v ivahu mistni
epidemiologickou informaci a odborné doporuceni, jakym zpisobem omezit dalsi selekci rezistence
k anthelmintiktim.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti
Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Stejny aplikator by mél byt pouzivan pouze u zvifat stejného stada, ktera jsou mezi sebou v pfimém
kontaktu.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na pyrantel nebo na kteroukoli pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

Zabrante pfimému kontaktu s pokoZzkou, sliznici a o€ima.

V ptipadé kontaktu s kizi, sliznicemi nebo ofima zasazené misto intenzivné vyplachujte vodou.
Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem nekufte, nejezte ani nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Aby se zabranilo pfimému uvolnéni pyrantelu do zivotniho prostfedi, kon¢ by neméli byt vyvadéni na
pastviny po dobu 3 dnti od oSetieni.

3.6 Nezadouci ucinky

Koné:

Velmi vzacné Svalovy tfes!, Zvysené slinéni', Tachypnoe!, Prijem’,

vy ‘v ry Snizena ¢innost cholinesterazy!
(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvirat, y

véetng ojedinélych hlaseni):

U zvifat, ktera maji silnou infestaci endoparazity spojenou s 1ézemi stéevni sliznice, mize byt
absorpce pyrantelu zvySena.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostifednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v piibalové informaci.
3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce

Pyrantel by nem¢l byt podavan soucasné s jinymi parasympatomimetiky (napi. levamisolem) nebo
inhibitory cholinesterdzy (napf. organofosfatem). Specifickd plsobeni piperazinu mohou blokovat
ucinky pyrantelu (spasticka paralyza parazitl).

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.



19,5 mg pyrantel-embonatu/kg z. hm. jednorazove, coz odpovida jednomu celému 27,5 g aplikatoru
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro 600 kg kon¢ nebo jednomu celému 32,08 g aplikatoru pro 700 kg
koné.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Pokud zvitata maji byt 1éCena spiSe hromadné nez individualné, mély by byt vytvoieny piiméiené
homogenni skupiny podle jejich zivé hmotnosti a dle toho davkovany, aby se zabranilo poddavkovani
nebo predavkovani.

Individualni davku nastavte otac¢enim pojistného krouzku, dokud se krouzek nezarovna se stanovenou
zivou hmotnosti oSetfovaného zvirete. Kazdy stupen stfikacky je urcen na 50 kg zivé hmotnosti. Vlozte
aplikator do tlamy zvifete a vytlacte potiebnou davku na kofen jazyka. Dbejte na to, aby byla stanovena
davka podana kompletné. Polknuti miZete v n€kterych pfipadech usnadnit tim, Ze koni zvednete hlavu.

Hiibata by méla byt 1é¢ena nejdiive od 8 tydnt véku.

Programy davkovani by mély byt upraveny podle narodnich nebo mistnich doporuceni na zaklade
mistnich epidemiologickych podminek. V ptipad€ kontrolnich programu je tfeba vzit v ivahu obdobi
znovuobnoveni vyskytu vajicek v trusu.

Po pouziti znovu uzaviete vickem.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Veterinarni 1éCivy pripravek je dobie snasen az do 6nasobku doporucené 1é¢ebné davky proti hlisticim
(117 mg/kg z. hm.). V piipad¢ ptiznakt predavkovani mize byt jako antidotum podan atropin.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 1 den.
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP52AF02
4.2 Farmakodynamika

Pyrantel-embonat patfi do tetrahydropyrimidinové skupiny anthelmintik. Pyrantel je po peroralnim
podani u¢inny viici dospélctim riznych gastrointestinalnich hlistic u koni. Existuji dikazy, ze i¢innost
je zvySenou peristaltikou sniZzena. Pyrantel-embonat je cholinergni agonista, ktery zptisobuje
depolarizaci neuromuskularni blokady se spastickou paralyzou. Peristaltikou jsou parazitické hlistice
vylouceny. Rezistence na pyrantel byla hlasena u malych strongylt koni.

4.3 Farmakokinetika
Pyrantel-embonat je nerozpustna stil. Neni dobfe absorbovan ze stfevniho traktu koni (<2 %).

Nejvyssi hladiny v krvi jsou dosazeny asi 24 hodin po podani. Rychle a téméf tipln€ se metabolizuje
na fadu anthelminticky neaktivnich metabolitt. Hlavnimi metabolity jsou kyselina thiofen-akrylova,



kyselina thiofen-karboxylova, kyselina levulova a N-methyl-1,3-propan-diamin. Pyrantel a jeho
metabolity jsou distribuovany v celém organismu s nejvyssimi koncentracemi (témet pouze
metabolity) v jatrech a ledvinach a pouze ve stopovém mnozstvi ve svalech a v tuku. Pyrantel se
vylucuje u koni vice nez z 90 % trusem. Pyrantel ve formé metaboliti je vylucovan z ptiblizn¢ 90—
95 % ledvinami.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

30ml injekeni stiikacka obsahujici 27,5 g nebo 32,08 g pasty, sloZena ze stiikacky z polyethylenu
s nizkou hustotou (LDPE) s kalibrovanym pistem z LDPE, vickem z LDPE a polystyrenovym pistem.

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka s 1, 10 nebo 20 aplikatory obsahujicimi 27,5 g pasty.
Kartonova krabicka s 1, 10 nebo 20 aplikatory obsahujicimi 32,08 g pasty.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislus$ny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bimeda Animal Health Limited

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/048/19-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. 6. 2019



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

12/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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