SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ZANTEL

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNiI SLOZENI
Lécivé) latky:

Jedna tableta obsahuje:

Praziquantelum 50,0 mg

Fenbendazolum 500,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta.
Kulaté Zlutohnéda tableta rozdélena ryhami na &tvrtiny

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Sirokospektré anthelmintikum pro lé&bu smigenych infekci vyvolanych hlisticemi a tasemnicemi u psd.
Skrkavky Toxocara canis (vyvojova stadia, dospéici)
Toxascaris leonina (vyvojova stadia, dospélci)
Méchovci Uncinaria stenocephala (vyvojova stadia, dospélci)
Ancylostoma caninum (vyvojova stadia, dospélci)
Tenkohlavci Trichuris vulpis (dospéli jedinci)
Tasemnice Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia pisiformis.

Taenia hydatigena

4.3 Kontraindikace

Zantel by nemél byt podavan sténatlim mlad$im nez 2 tydny.

4.4 Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Ponévadz nejc¢astéjsi druh tasemnice u pst a ko¢ek (Dipylidium caninum) je pfenasen blechou a ma



velmi kratkou prepatentni periodu, je dulezité vénovat pozornost vyskytu blech a timto zplsobem

shizovat moznost vyskytu tasemnic a branit riziku opakované infekce.

Viz téz bod 4.3

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Nejsou.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni Ié€ivy pripravek zvifatiim

Po aplikaci pfipravku si umyijte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

U psl po podani doporu¢ené davky byl zaznamenan vomitus.

4.7 Pouziti v prabéhu brezosti, laktace nebo snasky
Laboratorni studie u potkand, mysi a kraliki neprokazaly Zadné teratogenni nebo fetotoxické vlivy
pusobeni praziquantelu a fenbendazolu. Bezpeénost pfipravku nebyla posuzovana u bfezich fen. Neni

doporuceno pouzivat tento pfipravek v dobé bfezosti. Pfipravek je bezpelny pro laboratorni zvifata.

4.8 Interakce s dalSimi lé€ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnozstvi a zpuisob podani
Tablety Zantel se podavaji peroralng, bud pfimo nebo zamichané v porci masa nebo uzeniny nebo
smichané s krmivem. Dieteticka opatfeni nebo hladovka nejsou nutna. Pro zajisténi podani spravné

davky, méla by byt stanovena Ziva hmotnost co nejpfesnéji.

Lécéba dospélych psi a odstavenych Stériat
Zantel ma byt pfedepisovan v davce 5 mg praziquantelu a 50 mg fenbendazolu na 1kg zivé
hmotnosti zvifete (coz odpovida 1 tableté na 10 kg Z.hm.) denné, ve dvou po sobé

nasledujicich dnech.

Napfiklad:

Mali psi a odstavena Sténata

0,5 — 2,5 kg zivé hmotnosti Ya tablety
2,5 - 5 kg Zivé hmotnosti Y2 tablety
6 - 10 kg zivé hmotnosti 1 tableta

Stredné velci psi

11 - 15 kg Zivé hmotnosti 17 tablety
16 - 20 kg Zivé hmotnosti 2 tablety
21 - 25 kg Zivé hmotnosti 2> tablety



26 - 30 kg zZivé hmotnosti 3 tablety

Velci psi
31 - 35 kg Zivé hmotnosti 3% tablety
36 - 40 kg Zivé hmotnosti 4 tablety

Studie nebyly provadény u psu s zivou hmotnosti vy$Si nez 40 kg

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

Béhem studii nékolikanasobného predavkovani byl pozorovan prechodny prujem. PFi 3-nasobku
doporuéené davky byl u psli pozorovan volny unik fekalii, $ténata nafikala a byla neklidna. P¥i 5-
nasobku doporuc¢ené davky byla u psu i $ténat pozorovana zvySena salivace. Mize nastat také

vomitus. Pfiznaky pfedavkovani je nutno I&Cit symptomaticky.

4.11 Ochranné lhaty

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

5. <FARMAKOLOGICKE> <IMUNOLOGICKE> VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anthelmintika, praziquantel — kombinace, ATC vet kéd QP52AA51

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Praziquantel zpUsobuje kfe¢ a paralyzu svaloviny paraziti prostfednictvim depolarizace membrany
svalovych bunék. Poskozuje normalni funkci tegumentu, inhibuje pfijem glukdzy z média a stimuluje
produkci laktatu. Porusi se selektivni propustnost tegumentu.

Mechanismus plsobeni na molekularni arovni, ktery vede k tetanové paralyze, neni zcela jesté
prozkouman. Nékteré vyzkumy poukazuji na moznost, Ze praziquantel otevira kalciové kanaly v obalu,
¢imz zpUsobuje tento efekt. Ve vykalech je mozné ob&as nalézt rozlozené a ¢astecné stravené kousky

tasemnice.

Fenbendazol plsobi proti parazitim tim, Ze narusuje formace mikrotubull vazbou
na tubulin ve stfevnich burikach parazitl, ¢imz brani absorpci glukézy, coz ma za
nasledek postupné vyhladovéni a Uhyn parazitli. Fenbendazol vazebné preferuje
tubulin parazitli pfed tubulinem savcli z divodu kineticky pfiznivéjsi formace
tubulino-fenbendazolového komplexu u parazitti za fyziologickych podminek nez je
tento komplex u savcll. Fenbendazol muze také inhibovat produkci energie u hlistl

inhibici pfijmu glukézy a rozkladu glykogenu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po podani tablet Zantel psim v krmivu byl Cmax fenbendazolu 393 ng/ml, Tmax 14 hodin, AUC 5057
ng/ml/ha prGmeérny polo¢as rozpadu 5 hodin. Maximalni koncentrace aktivniho metabolitu,
oxfendazolu byla 332 ng/ml, Tmax 16 hodin, AUC 4480 ng/mli/h a primérny polo¢as rozpadu 5 hodin.
Praziquantel byl rychle absorbovéan, kdy Cmax dosahla 935 ng/ml, Tmax cca 1 hodiny, AUC 2765

ng/ml/h a primérny polo¢as rozpadu 3,5 hodiny.



Environmentalni vlastnosti.

Neuplatiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Natrium-lauryl-sulfat

Povidon 30

Sodna sul karboxymethyl$krobu

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho Iécivého pfipravku v neporudeném obalu:
- v HDPE lahvi: 3 roky

- ve stripech: 3 roky

- v blistrech: 4 roky

Nespotiebované Casti tablety po rozlomeni zlikvidujte.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni |éCivy pfipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

1. Bila lahev z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) s bilym polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzavérem
Blistr (PE/AI)
Strip (Al/Al)

Velikosti baleni:
Lahev: 20, 24, 30, 50, 60, 96, 100, 120 a 200 tablet v lahvi
Blistr nebo strip: 2, 3, 4, 6, 8, 10, 12, 20, 24, 30, 48, 50, 60, 96, 100, 120, 200 a 400 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lé€ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
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