1.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU



GALCES PLUS XL tableta pro psy
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje:
Léciva(é) latka(y):

Febantelum 375,0 mg
Pyranteli embonas 360,0 mg (odpovida 125 mg pyrantelum)
Praziquantelum 125,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Tableta.
Kulata nazloutla tableta s délici ryhou. Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

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 (dosp€lci a
vyvojova stadia).

4.3 Kontraindikace
Nepodévat soucasné s piperazinovymi piipravky.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Rezistence parazitti vici kterékoliv skupin€é anthelmintik se mlize vyvinout po Castém, opakovaném
pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

U sténat a dospélych psti nejsou nutna dietni opatfeni.

Blechy jsou mezihostitelem tasemnice Dypylidium caninum. Opétovné zamoteni tasemnicemi se urcite
znovu objevi, jestlize nebudou potla¢eni mezihostitelé, kterymi jsou blechy.

Predchazejte poddavkovani z diivodu nespravného urceni zivé hmotnosti ¢i nespravnym podanim léku.
Podani ptipravku proti hlistim u biezich zvitat konzultujte s veterinarnim lékatem.

Pti 1éEbe biezich fen nepiekracujte uvedenou davku.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

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

Piipravek muze zpisobit podrazdéni klize a o¢i. Zabrante kontaktu pifipravku s pokozkou a ocima.
V ptipadé potiisnéni kiize nebo oci oplachnéte velkym mnozstvim cisté¢ vody. V ptipadé nahodného




poziti vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢ékati.
Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Z&dné nezadouci uéinky nebyly hlaseny.
4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nepodavat soucasné s piperazinovymi pfipravky a organofosfatovymi ektoparazitiky.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Jen pro jednorazové peroralni podani.

Doporucené davkovani: 15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantelu-embonatu a 5 mg prazikvantelu na 1 kg
z.hm., tj. 1 tableta na 25 kg Zivé hmotnosti.

Tablety se mohou podévat piimo pstim na koifen jazyka nebo v krmivu (s pamlskem).

Vyhladovéni pied nebo po 1é€b€ neni nutné.

Kojici feny by mély byt léCeny soucasné se Sténaty léCenymi veterinarnim 1éC¢ivym piipravkem
GALCES Plus tablety pro psy.

Pravidelné odcerveni pst by melo byt provadéno kazdé tii meésice na zakladé koprologického
vySetfeni.

V ptipadé silné infekce skrkavkami je nutné 1é¢bu zopakovat po 14 dnech.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ptipravek je psy dobie sndSen. Podani doporuc¢ené davky ani tfi az pétindsobné vyssi davky nez je
doporucena nevyvolaly nezadouci G¢inky.

4.11  Ochranna(é) lhiita(y)
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anthelmintika, benzimidazoly a pfibuzné substance, febantel,
kombinace.
ATCvet kod: QP52ACS55.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kombinace ucinnych latek febantelu a pyrantelu ma vyrazny synergicky ucinek vaci vsem
relevantnim nematodam psl - Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria
stenocephala, Ancylostoma caninum a Trichuris vulpis.

Spektrum ucinnosti prazikvantelu pokryva vSechny dulezité cestody psl, zejména Taenia
spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus a Echinococcus multilocularis.
Prazikvantel u€inkuje proti vSem dospélym a vyvojovym formam téchto parazitu.

Febantel — pro-benzimidazol neni v organizmu samostatné ucinny. Metabolizuje se na
fenbendazol, oxfendazol a oxfendazol sulfon. Tyto metabolity vykazuji anthelminticky



ucCinek. Antihelminticky ucinek je zalozeny na inhibici polymerizace tubulini na
mikrotubuly.

Pyrantel - embonat - embonatova sul tetrahydropyrimidinu je cholinesterazovy antagonista,
ktery paralyzuje pfenos nervovych vzruchl u hlistd.

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

5.2. Farmakokinetické udaje

Febantel se po peroralnim podani psiim mirné absorbuje z gastrointestinalniho traktu. Rychle se
metabolizuje v jatrech na fenbendazol a jeho hydroxy- a oxidacné derivaty jako je oxfendazol.
Maximalni plazmaticka koncentrace fenbendazolu je dosaZena po 5 hodinach. Maximalni plazmaticka
koncentrace oxfendazolu po 7 hodinach. Metabolity febantelu se eliminuji prostfednictvim trusu.
Pyrantel - embonat 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 peroralnim podani psim vyznamné a rychle absorbuje z gastrointestinalniho traktu.
Maximalni plazmatické koncentrace se ziskaji do 2 hodin. Rychle a vyznamn¢ se metabolizuje

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kukufiény Skrob

Monohydrat laktosy
Mikrokrystalicka celulosa
Povidon K 30
Natrium-lauryl-sulfat
Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Chranite pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Tablety jsou baleny do 3-vrstvého PE/AI/PET sacku, 2 tablety v jednom sacku.
Vnéjsi obal: papirova krabicka.

Velikosti baleni:

1 x 2 tablety (2 tablety), 10 x 2 tablety (20 tablet)
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
tel.: +421/37/741 97 59

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

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Reg.¢.: 96/006/21-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 15. 1. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Leden 2021

DALSI INFORMACE

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

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



