PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

GALCES PLUS XL tableta pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Febantelum 375,0 mg

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

Pomocné litky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Kukutiény skrob

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Povidon K 30

Natrium-lauryl-sulfat

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Ovalna nazloutla tableta s délici ryhou. Tabletu Ize d€lit na dvé stejné poloviny.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Parazitozy pst vyvolané hlisticemi a tasemnicemi Toxascaris leonina, Toxocara canis (dospélci a
pozdni vyvojova stadia), Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis (dospé€lci),

Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Taenia spp. a Dipylidium caninum (dospé€lci a
vyvojova stadia).

33 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

34 Zvlastni upozornéni

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zvysit
selek¢nim tlakem rezistenci a vést ke sniZeni ti€innosti.

Moznost, ze dalsi zvifata v téze domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce danou skupinou

nebo druhem parazitl, napi. blechami, by méla byt zvazena a tato zvifata by méla byt v pfipade
potieby oSetfena vhodnym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.



35 Zv1astni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatifeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

U sténat a dospélych psti nejsou nutnd dietni opatfeni.

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

Podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku proti hlisticim u bfezich zvifat konzultujte s veterindrnim
1ékatem.

Pti 1é¢bé biezich fen neptekracujte uvedenou davku.

Ctéte, prosim, také bod 3.7.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na febantel, pyrantel, prazikvantel nebo na n¢kterou z pomocnych latek
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pripravek muze zplsobit podrazdéni kiize a o¢i. Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a o¢ima.

V piipadé potiisnéni klize nebo oc¢i oplachnéte velkym mnozstvim €isté vody. V ptipad€ nahodného
poziti vyhledejte ihned l1€katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢kafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

Dalsi opatieni:

Echinokokoéza ptedstavuje nebezpeci pro ¢lovéka. Vzhledem k tomu, Ze echinokokéza je onemocnénti,
které podléha hlaseni Svétové organizaci pro zdravi zvirat (WOAH), je tieba od pfislusného organu
(napt. odbornikii nebo parazitologickych ustavil) ziskat specifické pokyny k 1é¢b¢ a naslednému
sledovani a k ochran¢ osob.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Z4dné nezadouci u¢inky nebyly hlaseny.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je diulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.
3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim Iékarem.

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

Nepodavat sou¢asné s piperazinovymi ptipravky a organofosfatovymi ektoparazitiky.



3.9 Cesty podani a davkovani
Jen pro jednorazové peroralni podani.

Doporucené davkovani: 15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantelu-embonatu a 5 mg prazikvantelu/kg Z.
hm., tj. 1 tableta veterinarniho 1é¢ivého piipravku/25 kg zivé hmotnosti.

Tablety se mohou podavat pfimo psiim na kofen jazyka nebo v krmivu (s pamlskem).
Zamezeni pristupu ke krmivu pied nebo po 1€¢b¢ neni nutné.

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

Pravidelné odcerveni psit by mélo byt provadéno kazdé tii mésice na zakladé koprologického
vySetfeni. V piipad¢ silné infestace hlisticemi je nutné 1é¢bu zopakovat po 14 dnech.

Aby byla zajisténa plna ucinnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku, je nutné presn¢ dodrzovat
davkovani a zptisob podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Poddavkovani by mohlo vést k net¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.
Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost.

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

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je u pst dobie snasen. Ma Siroké bezpecnostni rozmezi, a to i pfi trojitém
az pétinasobném piedavkovani.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP52AC55
4.2 Farmakodynamika

Kombinace u¢innych latek febantelu a pyrantelu ma vyrazny synergicky Géinek vici vsem
relevantnim hlisticim pst - Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma
caninum a Trichuris vulpis.

Spektrum ucinnosti prazikvantelu pokryva vSechny dulezité tasemnice psi, zejména Taenia spp.,
Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus a Echinococcus multilocularis. Prazikvantel u¢inkuje
proti dospélciim a vyvojovym formam téchto parazitt.

Febantel — pro-benzimidazol neni v organismu samostatné uc¢inny. Metabolizuje se na fenbendazol,
oxfendazol a oxfendazol-sulfon. Tyto metabolity maji anthelminticky u¢inek. Anthelminticky uc¢inek
je zaloZeny na inhibici polymerizace tubulinii na mikrotubuly.

Pyrantel - embondt - embonatova sil tetrahydropyrimidinu je cholinesterazovy antagonista, ktery
paralyzuje ptenos nervovych vzruchti u hlistic.



Prazikvantel — je cholinesterazovy antagonista, ktery paralyzuje pfenos nervovych vzruchi
u tasemnic.

4.3 Farmakokinetika

Febantel se po perordlnim podani psim mirné absorbuje z gastrointestinalniho traktu. Rychle se
metabolizuje v jatrech na fenbendazol a jeho hydroxy- a oxida¢ni derivaty jako je oxfendazol.
Maximalni plazmatické koncentrace fenbendazolu se dosdhne po 5 hodinach. Maximalni plazmatické
koncentrace oxfendazolu po 7 hodinach. Metabolity febantelu se eliminuji prostiednictvim trusu.
Pyrantel - embondt se po peroralnim podani slabé absorbuje. Maximalni plazmaticka koncentrace je
dosazena po 2 hodinach. Rychle a vyznamné se metabolizuje v jatrech, rychle se eliminuje trusem (v
nezménéné forme€) a moci (metabolity).

Prazikvantel se po peroradlnim podani psim vyznamné a rychle absorbuje z gastrointestinalniho traktu.
Maximalni plazmatické koncentrace se dosahne do 2 hodin. Rychle a vyznamné se metabolizuje

v jatrech na 4-hydroxycyklohexyl derivat. U pst se 60-80 % davky vylouc¢i moci a zbytek cestou zluce
do trusu.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C.
Chrante pred svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Tablety jsou baleny do 3-vrstvého PE/AI/PET sacku, 2 tablety v jednom sacku.

Velikosti baleni:
1 x 2 tablety (2 tablety), 10 x 2 tablety (20 tablet)

Vnéjsi obal: papirova krabicka.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterindrni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI



PHARMAGAL, spol. s. o.

7. REGISTRACNI CISLO(A)

96/006/21-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15/01/2021

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

12/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

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

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

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém pftipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
(Unie (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

