SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Zantel tablety pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:

U¢inna latka:

Praziquantelum 50,0 mg
Fenbendazolum 500,0 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.
Okruihla bledozIta tableta rozdelena ryhami na Stvrtiny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Psy.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Sirokospektralne antihelmintikum uréené na lie¢bu zmieanych invazii sposobenych nematodami
a trematodami u psov.

Skrkavky
Toxocara canis ( nedospelé, dospelé)
Toxascaris leonina (nedospelé, dospelé)

Machovce
Uncinaria stenocephala (nedospelé, dospelé)
Ancylostoma caninum (nedospelé, dospelé)

Bicikovce

Trichuris vulpis (dospelé)
Pasomnice

Echinococcus granulosus
Echinococcus multiocularis
Dipylidium caninum

Taenia pisiformis
Taenia hydatigena

4.3 Kontraindikacie

Zantel sa nesmie podavat’ Stenatdm mladsim ako 2 tyzdne.
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4.4 Osobitné upozornenia

PretoZe jedna z najbeznejSich pasomnic u psov a maciek (Dipylidium caninum) je prenasana blchami
ama vel'mi kratku inkubacni dobu, je dolezité venovat’ pozornost’ vyskytu blch a tymto spdsobom
znizovat’ moznost’ vyskytu pasomnic a zabranit’ riziku d’alSej infekcie.

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinat’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislu$nej skupiny.

Pozri Cast’ 4.3

4.5 Osobitné bezpec¢nostné opatrenia na pouZzivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Ziadne.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim
Po podani lieku zvieratdm si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky ( frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po podani lieku v odporicanej davke sa mdze vyskytnat’ zvracanie u psov.

4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Laboratorne Studie na potkanoch, mysiach a kralikoch nepriniesli Ziadne dékazy o teratogénnych alebo
foetotoxickych u¢inkoch praziquantelu a fenbendazolu. Bezpecnost’ nebola preukazana u gravidnych
suciek.

Neodporuca sa pouZitie pocas gravidity. U laktujucich zvierat je pouZitie bezpecné.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su zndme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Tablety Zantel sa podavaju peroralne bud’ priamo, s porciou mésa alebo zmiesané s kKrmivom.

Diéta alebo hladovka pri lie¢be nie st potrebné.

Na zaistenie podania spravnej davky by mala byt hmotnost’ lieCeného psa stanovena ¢o najpresnejsie.

Liecba dospelych psov a §teniat po odstaveni

Zantel by mal byt podavany v davkach 5 mg praziquantelu a 50 mg fenbendazolu na kg telesnej
hmotnosti (ekvivalent je 1 tableta na 10 kg) denne dva po sebe iduce dni.

Malé psy a odstavené Stenata:

0,5-2,5kg z. hm. Ya tablety
25-5kgz hm. Y5 tablety
6—10 kg z. hm. 1 tabletu
Stredne vel'ké psy:

11-15kg z. hm. 1 ' tablety
16 — 20 kg z.hm. 2 tablety
21 -25kg 7. hm. 2 Y tablety
26 — 30 kg Zz. hm. 3 tablety
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Velké psy:
31-35kgz hm. 3 5 tablety
36 —40 kg z. hm. 4 tablety

Vyskumy neboli prevadzané na psoch tazsich ako 40 kg.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota, ak si potrebné)

Pri viacnasobnom predavkovani bola pozorovand prechodnd hnacka. Pri trojndsobku odporticanej
davky bol upsov pozorovany samovolny unik fekalii, Steniatd kiucali a boli nepokojné. Pri
patnasobku odporacanej davky bolo pozorované nadmerné slintanie u psov a Steniat. MoézZe sa
vyskytnut’ aj zvracanie. Priznaky predavkovania treba liecit’ podl'a konkrétnych priznakov.

4.11 Ochranna lehota
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antihelmintikd — Praziquantel. kombinacia.
ATC vet kod: QP52AAS1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Praziquantel spOsobuje spastickil paralyzu svalstva parazitov v désledku depolarizacie membrany
svalovych buniek. Poskodzuje normalnu funkciu obalu, prijem glukézy z média je inhibovany
a stimuluje sa produkcia laktatu. Priepustnost’ obalu je porusend. Nie je eSte uplne preskimany
mechanizmus poOsobenia na molekularnej urovni, ktory sposobuje tetanicku paralyzu. Niektoré
vyskumy poukazuju na moznost’, Ze praziquantel otvara kalciové kanaly v obale, ¢im sposobuje tento
efekt.

Rozlozené a Ciastocne stravené ¢lanky pasomnice sa prilezitostne moézu najst’ vo vykaloch.
Fenbendazol pdsobi proti parazitom prerusenim tvorby mikrotubul vdzbou na tubulin v ¢revnych
bunkach parazitov, ¢im brani absorpcii glukdzy, ¢o ma za nésledok postupné vyhladovanie a thyn
parazitov.

Fenbendazol preferuje tubulin parazitov pred tubulinom cicavcov ztoho dovodu, Ze tvorba
parazitického komplexu tubulin — fenbendazol je kineticky priaznivejsia za fyziologickych
podmienok, nez komplex z cicavcov.

Fenbendazol méze tiez inhibovat’ produkciu energie parazitov inhibiciou prijmu glukézy a rozkladom
glykogénu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po podani tabliet Zantel psom v potrave, hodnota Cp,,« pre fenbendazol bola 393 ng/ml, hodnota T max
14 hodin AUC 5057 ng/ml/h astredny polcas 5 hodin. Maximalna koncentracia aktivneho
metabolitu, oxfendazolu bola 332 ng/ml, T bol 16 hodin, hodnota AUC dosiahla 4480 ng/ml/h a
stredny poléas bol 5 hodin. U praziquantelu doslo k rychlej absorpcii, hodnota Cp.x dosiahla 935
ng/ml, Tax priblizne 1 hodinu, hodnota AUC bola 2765 ng/ml/h a stredny pol¢as 3,5 hodiny.

5.3 Vplyv na Zivotné prostredie

Neuplatiiuje sa.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Natrium-lauryl-sulfat

Povidon 30

Sodna sol’ karboxymetylskrobu A
Magnéziumstearat

6.2 Inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale:
- v nadobach a stripoch : 3 roky

- v blistroch : 4 roky.

Nespotrebované tablety zlikvidujte.

6.3 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne skladovacie podmienky.
6.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

1. Nadoby zbieleho polyetylénu (HDPE) s tesniacim uzaverom z bieleho polyetylénu s detskou
poistkou.

2. Strip (LDPE/AL)

3. Blister (Al/Al)

Balenie: 20, 24, 30, 50, 60, 96, 100, 120, 200 tabliet v nadobach

2,3,4,6,8, 10, 12, 20, 24, 30, 48, 50, 60, 96, 100, 120, 200, 400 tabliet v blistroch a stripoch.

6.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek, alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

frsko

8. CISLO (-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
96/024/MR/06-S

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDILZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

Datum prvej registracie: 23/01/2007
Datum posledného predlzenia:
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK
LIEK NEMA VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE
HDPE nadoba

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zantel tablety pre psov

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:

Ukinné latky:

Praziquantel 50 mg
Fenbendazol 500 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

[ 4. VEEKOST BALENIA

20, 24, 30, 50, 60, 96, 100, 120, 200 tabliet v nadobach.
2,3,4,6,8, 10, 12, 20, 24, 30, 48, 50, 60, 96, 100, 120, 200 a 400 tabliet v blistroch a stripoch.

| 5. CIECOVY DRUH
Psy.
| 6. INDIKACIE |

Sirokospektralne antihelmintikum, uréené na lie¢bu zmieSanych invazii spdsobenych nematédami
a trematddami u psov.

Skrkavky

Toxocara canis ( nedospelé, dospelé)
Toxascaris leonina (nedospelé, dospelé)
Machovce

Uncinaria stenocephala (nedospelé, dospelé)
Ancylostoma caninum (nedospelé, dospelé)
Bicikovce

Trichuris vulpis (dospelé)

Pasomnice

Echinococcus granulosus

Echinococcus multiocularis

Dipylidium caninum

Taenia pisiformis

Taenia hydatigena
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7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
B OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.
Po podani lieku zvieratam si umyte ruky.

| 10. DATUM EXSPIRACIE
Exp.:
[ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento liek nevyZaduje ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

12. OSOBITNE BEZPEC’NOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek, alebo odpadové produkty z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,, UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, frsko

| 16. REGISTRACNE CISLO

96/024/MR/06-S

[ 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze> {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zantel tablety pre psov.

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACI

Chanelle

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze> {Cislo}

| 5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Zantel tablety pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA REG;STRA(“:NEHO ROZHODNUTIA A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea. Co. Galway, Irsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zantel tablety pre psov
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda tableta obsahuje:

U¢inné latky:

Praziquantelum 50,0 mg
Fenbendazolum 500,0 mg

Pomocné latky:
Natrium-lauryl-sulfat, povidon 30, sodna sol’ karboxymetylSkrobu A, magnéziumstearat

4. INDIKACIE

Sirokospektralne antihelmintikum uréené na liebu zmie$anych invazii spdsobenych nematodami
a trematddami u psov.

Skrkavky

Toxocara canis ( nedospelé, dospelé)
Toxascaris leonina (nedospelé, dospelé)
Machovce

Uncinaria stenocephala (nedospelé, dospelé)
Ancylostoma caninum (nedospelé, dospelé)
Bicikovce

Trichuris vulpis (dospelé)

Pasomnice

Echinococcus granulosus

Echinococcus multiocularis

Dipylidium caninum

Taenia pisiformis

Taenia hydatigena

5. KONTRAINDIKACIE

Zantel sa nesmie podavat’ Stenatim mlad$im ako 2 tyzdne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po podani lieku v odporicanej davke sa mdze vyskytnat’ zvracanie u pSov.

Ak zistite akékol'vek vazne (neziaduce) u¢inky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Psy.
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8. DAVKOVANIE PRE KADY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Tablety Zantel sa podavaju peroralne bud’ priamo, s porciou mésa alebo zmie$ané s krmivom.
Diéta alebo hladovka pri lie¢be nie st potrebné.
Na zaistenie podania spravnej davky by mala byt hmotnost’ lieeného psa stanovena ¢o najpresnejsie.

Liecba dospelych psov a Steniat po odstaveni
Zantel by mal byt podavany v davkach 5 mg praziquantelu a 50 mg fenbendazolu na kg telesnej
hmotnosti (ekvivalent je 1 tableta na 10 kg) denne dva po sebe iduce dni.

Napriklad:

Malé psy a odstavené Stenata:

0,5-2,5kgz hm. Y4 tablety
2,5-5kgz hm. Y4 tablety
6 —10 kg Z. hm. 1 tabletu
Stredne vel'ké psy:

11 -15kg z. hm. 1 ' tablety
16 — 20 kg z.hm. 2 tablety
21 -25kg z. hm. 2 Y tablety
26 — 30 kg z. hm. 3 tablety
Velkeé psy:

31 -35kg z. hm. 3 s tablety
36 — 40 kg 7. hm. 4 tablety

Vyskumy neboli prevadzané na psoch tazsich ako 40 kg.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pozri Cast’ 8.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Pretoze jedna z najbeznejSich pasomnic u psov a maciek (Dipylidium caninum) je prenasana blchami
ama velmi kratku inkubacnu dobu, je doleZité venovat’ pozornost vyskytu bich a tymto spdsobom
znizovat’ moznost’ vyskytu pasomnic a zabranit’ riziku d’alSej infekcie.

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinat’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

Po podani lieku zvieratam si umyte ruky.

Laboratérne Studie na potkanoch, mysiach a kralikoch nepriniesli Ziadne dokazy o teratogénnych alebo
foetotoxickych ucinkoch praziquantelu a fenbendazolu. Bezpe¢nost’ nebola preukazana u gravidnych
suciek.

Neodporuca sa pouzitie pocas gravidity. U laktujucich zvierat je pouZitie bezpecné.

Pri viacnasobnom predavkovani bola pozorovand prechodna hnacka. Pri trojndsobku odportcéanej
davky bol upsov pozorovany samovolny unik fekalii, Stenatd knucali a boli nepokojné. Pri
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patnasobku odporacanej davky bolo pozorované nadmerné slintanie u psov a Steniat. MoZe sa
vyskytnut’ aj zvracanie. Priznaky predavkovania treba liecit’ podl'a konkrétnych priznakov.

13. OSOBITNE BEZPE(':NOSTN)JJ OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek, alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt zlikvidované
Vv stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PiISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkosti balenia:
Balenie: 20, 24, 30, 50, 60, 96, 100, 120, 200 tabliet v nadobach
2,3,4,6,8, 10, 12, 20, 24, 30, 48, 50, 60, 96, 100, 120, 200, 400 tabliet v blistroch a stripoch.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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