1.B.3: PRIBALOVA INFORMACE

Pribalova informace
Helm-Ex Flavour 50 mg/144 mg tableta

1.Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci a drzitele povolenik vyrobé odpo
védného za ovulnéni Sarze, pokud se neshoduje

LAVET Pharmaceuticals Ltd.

1161 Budapest, Ott6 u. 14.

Mad’arsko

2. Nazev veterinarniho lécivého pripra vku
HELM-EX Flavour 50 mg/144 mg tableta
Praziquantelum

Pyranteli embonas

3. Obsah 1écivé latky(ek)
Ptipravek je téméf bilé plocha tableta s ptlici ryhou obsahujici:
Lécivé latky: Praziquantelum 50 mg, Pyranteli embonas 144 mg

4. Indikace

HELM-EX Flavour je uréen pro 1é¢bu a prevenci infestaci vSemi druhy tasemnic a oblych
cervl u psua Sténat.

-ascaridy: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospé€lci a vyvojova stadia)

-ancylostomy: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (dosp€lci)

-tasemnice, Ecinococuis species, Taenia species, Dipylidium caninum (dospélci a vyvojova
stadia)

5. Kontraindikace
Nejsou znamy.

6. Nezadouci ucinky
Diky nizké toxicit¢ ma HELM-EX Flavour vysoky index bezpec¢nosti. Pii podavani

petinasobku doporucené davky beéhem testli bezpecnosti nebyly zaznamenany zadné
nepiiznivé klinické nebo biochemické reakce. Také klinické studie nevykazaly zadné
nezadouci ucinky.

7. Cilovy druh zvirat
Psi

8. Davkovani pro kazdy druh, cesta a zpusob podani
1 tableta na 10 kg z.hm.




Stétiata a mali psi:

<2 kg z.hm. =% tbl.

2-5 kg z.hm. = "5 tbl.

5-10 kg z.hm. =1 tbl.

stiedni psi:

10-20 kg Z.hm =2 tbl.

20-30 kg z.hm = 3 tbl.

velci psi:

30-40 kg z.hm.= 4 tbl.

40-50 kg z.hm. =5 tbl.

Peroralné. Pfimo nebo piimichané do krmiva. U Sténat je
doporuceno podani HELM-EX Flavour tbl. kazdé 3 tydny od 3
tydnt véku do 12 tydnt. Déle se aplikace opakuje kazdé
3 mésice. Pii infestaci oblymi Cervy je doporuceno
zopakovat podani 1éku po 14 dnech.

9. Pokyny pro spravné podani
Tablety mohou byt podavany piimo nebo ukryté v krmivu. Hladovka ani zvlastni dieta pred
podanim neni nutnd. Doporucuje se osetfeni provést pied krmenim. Za dilezité je povazovano

pravidelné od¢ervovani psii které by mélo byt provadéno kazdé 3 mésice. V piipadé€ velkého
zamofeni hlisticemi opakovat oSetfeni za 14 dnti.

10. Ochrann4 lhiita
Neni ureno pro potravinova zvirata.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Uchovavat v ptivodnim obalu.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.

12. Zvlastni upozornéni

Nepodavat soucasné s pripravky obsahujicimi piperazin.

Po pouziti si umyjte ruce.
V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte 1ékafi piibalovou
informaci nebo etiketu.

13. Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitych pripravku nebo odpadu, pokud je
jich tieba
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,

musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.



14. Datum posledni revize pribalové informance
10/2008

15. DalSi informance

Baleni:
5x2 tbl v LDPE/AI blistrech, lepenkova krabicka

obchodniho zastupce drzitele registracniho rozhodnuti.



