Pribalova informace:

WORM STOP tablety pro psy

1. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci a drzitele povoleni
k vyrobé odpovédného za uvolnéni Sarze, pokud se neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci

Pharma World Pharmaceuticals Kft.
Széfia u.18.,

1068 Budapest, Madarsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze

Pernix Pharma Gydgyszergyarto Kft.
8900 Zalaegerszeg, Eszaki Iparteriilet,
Kamilla u. 3. (0788/58 Hrsz.)

Madarsko

2. Nazev veterinarniho lécivého pripravku

WORM STOP tablety pro psy

praziquantelum, pyranteli embonas, fenbendazolum

3. Obsah lécivych a ostatnich latek

Jedna tableta obsahuije:

Lécivé latky:
praziquantelum 50mg
pyranteli embonas 144mg

fenbendazolum 200mg



Zluté nebo 7lutodedé kulaté tablety s délici ryhou.

4. Indikace

Lécba smisenych infekci u pst zplsobenych dospélci hlistic a tasemnic téchto druh(:
Skrkavky:Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospélci a pozdni vyvojova stadia)
Méchovci: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (dospélci)
Tenkohlavci: Trichuris vulpis (dospélci)

Tasemnice:Dipylidium caninum, Taenia hydatigena, Taenia pisiformis (dospélci a pozdni
vyvojova stadia)

5. Kontraindikace
NepouzZivat soubéiné s jinym pfipravkem obsahujicim derivdty piperazinu anebo slouceniny ze
skupiny organofosfatd.

6. NeZadouci ucinky
Vzacné se vyskytujici nezadouci ucinky jsou nechutenstvi, prijem, zvraceni, neklid nebo prechodné
zvyseni hladiny AST (aspartat aminotransferaza).
Cetnost nezadoucich Ggink( je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 lé¢enych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 lécenych zvirat)
- neobvyklé (u vice neZ 1, ale méné nez 10 z 1 000 léCenych zvifat)
- vzacné (u vice neZ 1, ale méné nez 10 z 10 000 lécenych zvifat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 Iécenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamendte jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze |éCivy ptipravek neni u¢inny, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu Iékafi.

7. Cilovy druh zvirat
Psi

8. Davkovani pro kazdy druh, cesta a zptisob podavani



Pouze peroralni podani.
Davkovani:

Doporucena davka je 1 tableta na 10 kg Zivé hmotnosti (to odpovida 5 mg/kg prazikvantelu, 14,4
mg/kg pyrantel embonatu a 20 mg/kg fenbendazolu).

Pro bézné preventivni od¢erveni postaci jedina davka.

V pripadé, Ze byla diagnostikovana parazitarni infekce, zopakuje se Iécba po 14 dnech. K zajisSténi
spravného davkovani je nutné stanovit s co nejvétsi presnosti Zivou hmotnost osetfovaného zvifete.

Hmotnost zvirete (kg) Pocet tablet (kus)

Stériata a mala plemena psti

2-5 1/2

>5-10 1

Stredni plemena psi

=>10-20 2

>20-30 3

Velkd plemena psi

>30-40 4

9. Pokyny pro spravné podani
Tablety mohou byt podany pfimo do dutiny ustni, nebo rozdrcené a zamichané v krmivu.

K osetfeni pfipravkem neni u zvifat nutné dodrZovat hladovku.

U dospélych psu (starsich 6 mésicll) se odCerveni provadi kazdé tii mésice. Pokud se chovatel
nerozhodne pro pravidelnou lé¢bu anthelmintiky, pak moznou alternativou je vySetreni stolice kazdé
3 mésice. V urcitych pfipadech, napf. u laktujicich fen, sténat (mladsich 6 mésict), nebo v utulcich
muze byt frekvence odcerveni ¢astéjsi. V takovém pripadé se poradte s veterinarnim Iékafem za

Ucelem stanoveni od¢ervovaciho postupu.

Po dlouhodobém podavani pripravku se doporucuje konzultovat s veterinarnim lékafem pfipadnou
zménu pfipravku, aby se minimalizovalo riziko vyskytu parazitd.

10. Ochranna(é) lhiita(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.



11. Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v suchu. Chrarite pred svétlem.

Uchovavejte v plivodnim obalu.

Uchovdavat mimo dohled a dosah déti.

Zbylé nepouzité poloviny tablet z blistru neuchovavejte a zlikvidujte.

Zbylé nepouZité poloviny tablet z polyethylenové lahve uchovavejte v plvodnim obalu.

NepouZivejte tento veterindrni [éCivy pFipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po
EXP.

12. Zvlastni upozornéni
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik mGze vzniknout jako dlsledek ¢astého,
opakovaného pouziti anthelmintika z téZe skupiny. V pfipadé podezieni na nedostatecnou ucinnost je
nutné obratiti se na veterinarniho lékare, ktery mizZe doporucit laboratorni vySetfeni a na zakladé
vysledkl pripravek s jinym mechanismem ucinku. V pfipadech potvrzenych mono- infekci
tasemnicemi nebo hlisticemi by mél byt pouzit monovalentni pfipravek obsahujici pouze samotny
cestocid nebo nematocid.

Blechy slouzi jako mezihostitelé a zdroj infekce pro bézné se vyskytujici druh tasemnic - Dipylidium
caninum. Zvite se mliZze tasemnici znovu nakazit, pokud soucasné s lé¢bou nejsou provadény opatreni
k tlumeni vyskytu mezihostitel(, jako jsou blechy, mysi, stejné jako opatfeni k sanaci okolniho
prostredi zvifete.

Zvlastni opatreni pro poufZiti u zvirat:

Za ucelem snizeni rizika opétovného nakazeni, by se vSechna zvifata chovana spole¢né méla lécit
soubézné. Doporucuje se, aby byly odstrafiovany vyloucené vykaly, Cervi, ¢lanky a vajicka a Castd
oCista a desinfekce prostredi zvirat.

Pyrantel by mél byt podavéan s opatrnosti u psa s kachexii. Lécba oslabenych nebo silné parazity
napadenych zvifat (s viditelnymi parazity nebo ¢lanky ve vykalech) by méla byt provadéna
veterinarnim lékafem na zakladé zvédzeni poméru terapeutického rizika a prospéchu spojeného

s pouzitim pripravku. V takovém pripadé muizZe veterinarni Iékar doporucit nasledné vysetieni stolice
a opétovnou lécbu pripravkem s odpovidajicim rozsahem Gcinnosti (napf. v pfipadé napadeni
Ancylostoma caninum nebo Toxocara canis mQze byt pouZit nematocidni pfipravek).

Lécba u zvifat mladsich 6 tydnd mozna neni nutna.



Zvlastni opatreni urcené osobam, které podavaiji veterinarni IéCivy pfipravek zviratim:

V ptipadé nahodného pozteni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Lidé se znamou precitlivélosti na prazikvantel, pyrantel embonat nebo fenbendazol by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim léCivym ptipravkem. Po pouziti si umyjte ruce.

Béhem lécCby je tfeba dbat zvlastnich opatieni — déti by si nemély hrat s oSetfenymi zvitaty, psi by
nemeéli spat se svymi majiteli, zejména s détmi nékolik dni po oSetreni.

Pouziti v pribéhu brezosti a laktace:

Bezpecnost pripravku nebyla stanovena v ranych stadiich brezosti u psi. Nepodavejte brezim fenam
béhem prvnich ¢tyf tydnl brezosti. Po této dobé a v pribéhu laktace pripravek pouZivejte pouze po
zvazeni poméru terapeutické prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékafem. U chovnych zvitat
pfipravek pouZivejte pouze po zvaieni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym
veterinarnim lékafem.

Interakce s dalSimi [éCivymi pripravky a dalsi formy interakce:

NeuZivejte soucasné s pripravky obsahujicimi piperazin, protoZe anthelminticky Ucinek pyrantelu a
piperazinu se mohou navzajem rusit.

Nepouzivejte dale spole¢né s organofosforovymi slouceninami a a diethylcarbamazinem. Vzhledem
k podobnému mechanismu uéinku a toxikologickym vlastnostem neuzivejte tento pripravek soucasné
s morantelem a kombinacemi morantelu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Nebyly pozorovany Zadné nezadouci Ucinky ani pfi 3krat opakovaném 3-5 nasobném podani
terapeutické davky.

Inkompatibility:

Neuplatriuje se.

13. Zvlastni opatireni pro zneSkodnovani nepouzitych pripravkii
nebo odpadu, pokud je jich treba
VSechen nepouzity veterinarni [éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisQ. Pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
muZe byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

14. Datum posledni revize pribalové informace
Leden 2019



15. Dalsi informace
Pouze pro zvitata.

Veterinarni |éCivy pFipravek je vydavan bez predpisu. - Tyka se velikosti baleni 1x2, 3x2, 1x10, 2x10
tablet.

Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis. - Tyka se velikosti baleni 10x10, 20x10 tablet
v papirové krabicce a 200 tablet v polyethylenové lahvi.

Baleni
Vnitfni obal: PVC/hlinikovy blistr nebo polyethylenova lahev
Velikost baleni:

e Kartonova krabicka obsahujici PVC/hlinikovy blistr s 1x2, 3x2, 1x10, 2x10, 10x10 a 20x10
tabletami

e Polyethylenova lahev obsahujici 200 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



