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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

GALCES PLUS tablety pro psy

2. Slozeni

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Febantelum 150,0 mg

Pyranteli embonas 144,0 mg (odpovida 50 mg Pyrantelum)
Praziquantelum 50,0 mg

Kulaté nazloutlé tablety s pilici ryhou. Tablety mohou byt rozdéleny na dvé stejné poloviny.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouZziti

Parazitozy pst vyvolané hlisticemi a tasemnicemi Toxascaris leonina, Toxocara canis (dospélci a
pozdni vyvojova stadia), Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis (dospélci),
Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Taenia spp. a Dipylidium caninum (dospélci a
vyvojova stadia).

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zv14stni upozornéni:

Nadbyte¢né pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v ptibalové informaci
muze zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni ucinnosti. Moznost, ze dalsi zvitata v téze
domécnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce danou skupinou nebo druhem parazitl, napft.
blechami, by méla byt zvdZena a tato zvifata by méla byt v pfipadé potfeby oSetfena vhodnym
veterindrnim lé¢ivym pfipravkem.

Zvl1astni opatfeni pro bezpené pouziti u cilovych druhu zvifat:

U sténat a dospélych psti nejsou nutna dietni opatieni.

Blechy jsou mezihostitelem tasemnice Dypylidium caninum. Opé&tovné zamofeni tasemnicemi se
urcité znovu objevi, jestlize nebudou potlaceni mezihostitelé, kterymi jsou blechy.

Podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku proti hlisticim u bfezich zvitat konzultujte s veterindrnim
l1¢katem.

Pti 1é¢bé bezich fen neptekracujte uvedenou davku.

Ctéte, prosim, také bod Bfezost.



Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lid¢ se znamou precitlivélosti na febantel, pyrantel embonat nebo prazikvantel by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned I€kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatieni:

Echinokokoéza predstavuje nebezpeci pro ¢lovéka. Vzhledem k tomu, Zze echinokok6za je onemocnéni,
které podléha hlaSeni Svétové organizaci pro zdravi zvitat (WOAH), je tfeba od pfislusné¢ho orgénu
(napt. odborniki nebo parazitologickych ustavll) ziskat specifické pokyny k 1é¢bé a naslednému
sledovani a k ochran¢ osob.

Biezost:

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:

Nepodévat soucasné s piperazinovymi piipravky a organofosfatovymi ektoparazitiky.
Piedavkovani:

Veterinarni léCivy ptipravek je u psii dobie snasen. M4 Siroké bezpecnostni rozmezi, a to i pfi trojitém
az pétinasobném piedavkovani.

7. Nezadouci u¢inky
Psi:
Z4dné nezadouci u¢inky nebyly hlaseny.

Hlaseni nezadoucich ucinkl je dualezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci uCinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
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 ptipravku/10 kg zivé hmotnosti.
Stenata a mali psi:



Y4 tablety/0,5-2 kg Z. hm.,

Y tablety/vice nez 2 kg-5 kg z. hm.,

1 tableta/vice nez 5 kg-10 kg z. hm.
Stiedni a velci psi:

2 tablety/vice nez 10 kg-20 kg z. hm.,
3 tablety/vice nez 20 kg-30 kg z. hm.,
4 tablety/vice nez 30 kg-40 kg z. hm.

Tablety se mohou podavat ptfimo pstim na koten jazyka nebo v krmivu (s pamlskem).

Zamezeni pfistupu ke krmivu pted nebo po 1écbé neni nutné.

9. Informace o spravném podavani

Stétata by méla byt lé¢ena od 2. tydne véku v intervalu 2 tydnii do stati 12 tydnil. Kojici feny by mély
byt 1éCeny soucasné se Sténaty.

Pravidelné odcerveni psti by meélo byt provadéno kazdé tfi mésice na zakladé koprologického
vySetfeni.

V ptipadé silné infestace hlisticemi je nutné 1é¢bu zopakovat po 14 dnech.

Aby byla zajisténa plna ucinnost veterinarniho 1éCivého piipravku, je nutné piesné 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 nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po
Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterindrnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan bez predpisu.



14. Registracni Cisla a velikosti baleni
Registraéni ¢islo: 96/038/10-C

Velikost baleni:

1 blistr po 4 tabletach (4 tablety)

1 blistr po 10 tabletach (10 tablet)

5 blistrd po 10 tabletach (50 tablet)

10 blistrh po 10 tabletach (100 tablet)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
10/2025

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 lé¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
PHARMAGAL, spol. s r. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika.
Tel.: +421/37/7419 759

e-mail: pharmagal(@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
MVDr. Miroslav Surik, Tel: +420/607 912 775, e-mail: miroslav.surik@pharmagal.sk
MVDr. Jan Lacina, Tel: +420/728 975 012

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika:

Pharmagal CZ, s. 1. 0.

Petrovicka 857, 592 31 Nové Mésto na Morave

Tel.: +420 566 615 534

E-mail: pharmagalcz@seznam.cz

17. DalSi informace


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

