PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabic¢ka

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

WORM STOP 50/144/200 mg tablety

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Praziquantelum 50 mg
Pyranteli embonas 144 mg
Fenbendazolum 200 mg

| 3. VELIKOST BALEN]

2 tablety
6 tablet
10 tablet
20 tablet
100 tablet
200 tablet

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

| 5. INDIKACE

Pro voln¢ prodejné produkty.

Lécba smiSenych infekci u psii zptisobenych dospélci hlistic a tasemnic téchto druht:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospélci a pozdni vyvojova stadia).

Méchoveci: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (dospélci).

Tenkohlavci:  Trichuris vulpis (dospélci).

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

| 6. CESTY PODANI

Pouze pro peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8. DATUM EXSPIRACE

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Po otevieni spotiebujte ihned.

EXP: {mm/rrrr}



| 9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Chraiite pied svétlem.

Zbylé nepouzité poloviny tablet z blistru neuchovavejte a zlikvidujte.

| 10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

| 11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

| 12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI”

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pharma World Pharmaceuticals Kft.

| 14. REGISTRACNI CiSLO

96/079/15-C

| 15. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

PV C/hlinikovy blistr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

WORM STOP tablety

[2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

50 mg praziquantelum, 144 mg pyranteli embonas, 200 mg fenbendazolum

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU- KOMBINOVANA ETIKETA A
PRIBALOVA INFORMACE




Polyetylénovy kontejner

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

WORM STOP 50/144/200 mg tablety pro psy

| 2. SLOZENI

Kazda tableta obsahuje

U¢inné latky:

Praziquantelum 50 mg
Pyranteli embonas 144 mg
Fenbendazolum 200 mg

Zluté az Zluto$edé kulaté tablety s délici ryhou.

| 3. VELIKOST BALENI

200 tablet.

| 4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Psi

| 5. INDIKACE PRO POUZITI

Indikace pro pouziti

Lécba smisenych infekci u psi zpuisobenych dospélci hlistic a tasemnic nasledujicich druhi:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospélci a pozdni vyvojova stadia).

Méchoveci: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (dospélci).

Tenkohlavci:  Trichuris vulpis (dospélci).

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

6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat soubézné s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem obsahujicim derivaty piperazinu anebo
slouceniny ze skupiny organofosfatu.

7.  ZVLASTNi UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik mulize vzniknout jako dusledek castého,
opakovaného pouziti anthelmintika z téze skupiny. V piipad¢ podezieni na nedostate¢nou ucinnost je
nutné obratiti se na veterinarniho lékare, ktery mtze doporucit laboratorni vysetfeni a na zaklade
vysledkti pfipravek sjinym mechanismem ucinku. V piipadech potvrzenych infekci pouze
tasemnicemi nebo pouze hlisticemi by mél byt pouzit monovalentni piipravek obsahujici pouze
samotny cestocid nebo nematocid.




Blechy slouzi jako mezihostitelé a zdroj infekce pro bézné se vyskytujici druh tasemnic - Dipylidium
caninum. Zvite se mize tasemnici znovu nakazit, pokud soucasn¢ s lécbou nejsou provadény opatieni
k tlumeni vyskytu mezihostiteli, jako jsou blechy, mysi, stejn¢ jako opatfeni k sanaci okolniho
prostiedi zvitete.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Za Ucelem sniZeni rizika opétovného nakazeni, by se vSechna zvifata chovana spoleéné¢ meéla 1&¢it
soubézné. Doporucuje se zlikvidovat vyméeSované vykaly, Cervy, segmenty a vajicka a vycistit a

Casto dezinfikovat prostiedi zvirat.

Pyrantel by mél byt podavan s opatrnosti u pst s kachexii. Lécba oslabenych nebo silné parazity
napadenych zvifat (s viditelnymi parazity nebo ¢lanky ve vykalech) by méla byt provadéna
veterinarnim [ékafem na zakladé zvazeni poméru terapeutického rizika a prospéchu spojeného
s pouzitim pfipravku. V takovém piipadé mtize veterinarni Iékat doporucit nasledné vySetfeni trusu a
opétovnou 1éCbu piipravkem s odpovidajicim rozsahem 1cinnosti (napt. v pfipadé napadeni
Ancylostoma caninum nebo Toxocara canis muze byt pouzit nematocidni pfipravek).

Osetieni zvitat mladSich 6 tydnti nemusi byt nutné.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvitatiim:

V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Lidé se znamou piecitlivélosti na prazikvantel, pyrantel embonat nebo fenbendazol by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Po pouziti si umyjte ruce.

Béhem 1écby je tfeba dbat zvlastnich opatfeni — déti by si nemély hrat s oSetfenymi zvitaty, psi by
nem¢éli spat se svymi majiteli, zejména s détmi né€kolik dni po oSetfeni.

Bfezost a laktace:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla stanovena v ranych stadiich bfezosti u psu.
Nepodavejte bfezim fenam b&hem prvnich Ctyt tydnt biezosti. Po této dobé a v pribchu laktace
pfipravek pouzivejte pouze po zvazeni pomeéru terapeutické prospéchu a rizika pfislusSnym
veterinarnim lékafem. U chovnych zvifat piipravek pouzivejte pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s jinymi [é€ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Neuzivejte soucasné s pripravky obsahujicimi piperazin, protoze anthelminticky 0U¢inek pyrantelu
a piperazinu se mohou navzajem rusit.

Nepouzivejte dale spole¢né s organofosfatovymi slouc¢eninami a diethylkarbamazinem. Vzhledem
k podobnému mechanismu uc¢inku a toxikologickym vlastnostem neuzivejte tento piipravek soucasné
s morantelem a kombinacemi morantelu.

Predavkovani:
Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky ani pti 3krat opakovaném 3-5Snasobném podani
terapeutické davky.

8. NEZADOUCI UCINKY

Pes:

Vzicné Prtjem, zvraceni, nechutenstvi, zvyseni aspartat
(1 az 10 zvitat / 10,000 oSetfenych aminotransferazy (AST)*, neklid.

zvitat):

* pfechodné

Hlaseni nezadoucich uéinkti je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe€nosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterindrniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci




drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16&iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

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 osetteni postaci jedina davka.

V piipadé diagnostikované helmintozy je tfeba 1écbu zopakovat po 14 dnech. K zajisténi spravného

e e

Hmotnost zvitete (kg) Pocet tablet (kus)
Sténata a mala plemena psti

2-5 1/2

>5-10 1

Stiedni plemena pst

>10-20 2

>20-30 3

Velka plemena pst

>30-40 4

Zplsob podani:
Tablety mohou byt podany ptimo do dutiny ustni, nebo rozdrcené a zamichané v krmivu.
K oSetieni ptipravkem neni u zvifat nutné dodrzovat hladovku.

U dospélych pst (starSich 6 mésict) se odCerveni provadi kazdé tii mésice. Pokud se chovatel
nerozhodne pro pravidelnou lécbu anthelmintiky, pak moznou alternativou je vySetieni trusu kazdé 3
mésice. V urcitych ptipadech, napt. u laktujicich fen, §ténat (mladSich 6 mésici) nebo v utulcich miize
byt frekvence odCerveni Castéjsi. V takovém piipadé se poradte s veterinarnim lékafem za ucelem
stanoveni postupu odcerveni.

Po dlouhodobém podavani piipravku se doporucuje konzultovat s veterinarnim Iékafem piipadnou
zménu piipravku, aby se minimalizovalo riziko vyskytu rezistence parazitt.

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODANI

Informace o spravném podani

Tablety mohou byt podany piimo do dutiny ustni nebo rozdrcené a zamichané v krmivu.

K osetfeni pripravkem neni u zvifat nutné dodrzovat hladovku.

U dospélych psii (starSich 6 mésicli) se odCerveni provadi kazdé tifi mésice. Pokud se chovatel
nerozhodne pro pravidelnou lécbu anthelmintiky, pak moznou alternativou je vySetieni trusu kazdé 3
mésice. V urcitych ptipadech, napt. u laktujicich fen, Sténiat (mladSich 6 mésict) nebo v utulcich mize
byt frekvence odCerveni Castéjsi. V takovém piipadé se porad'te s veterinarnim lékarem za ucelem
stanoveni postupu od¢erveni.

Po dlouhodobém podavani piipravku se doporucuje konzultovat s veterinarnim Iékafem piipadnou
zmeénu piipravku, aby se minimalizovalo riziko vyskytu rezistence parazitii.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Zvl1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v suchu. Chrarite pied svétlem.

Zbylé nepouzité poloviny tablet z polyethylenové 1ahve uchovavejte v piivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze prazikvantel, pyrantel
embonat a fenbendazol mohou byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkd se poradte s vasim veterinarnim Ié¢kaifem
nebo lékarnikem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan bez predpisu. Tyka se velikosti baleni 1x2, 3x2, 1x10, 2x10
tablet.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis. Tyka se velikosti baleni 10x10, 20x10 tablet
v papirové krabi¢ce a 200 tablet v polyethylenové lahvi.

15. REGISTRACNI CiSLO A VELIKOST BALENI

96/079/15-C

Velikost baleni
Polyethylenova lahev obsahujici 200 tablet.

16. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Datum posledni revize pribalové informace

07.07.2025



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

[17. KONTAKTNI UDAJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci tc¢inky:
Pharma World Pharmaceuticals Kft.

Homok sor 7,

8000 Székesfehérvar

Mad’arsko

Tel: +36 22 534 500

Vyrobei odpovédni za uvolnéni Sarze:
Pernix Pharma Gyodgyszergyarto Kft.
8900 Zalaegerszeg, Eszaki Iparteriilet,
Kamilla u. 3. (0788/58 Hrsz.)
Mad’arsko

nebo

ALPHAVET Zrt. }
Babolnai Gyogyszergyartd Uzem
Ko6ves Janos 1t 13., Babolna, H-2943

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

Samohyl group a.s.
Smetanova 1058

512 51 Lomnice nad Popelkou
Tel: +420 481 653 111
obchod@samohyl.cz

| 18. DALSI INFORMACE

Dalsi informace
Muze byt prodavano pouze prostiednictvim autorizovanych distributord.

| 19. OZNACENI{ ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

| 20. DATUM EXSIPARCE

Exp {mm/rrrr}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu (polyethylenova lahev): 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu (blistru): spotiebujte ihned.

| 21.  CISLO SARZE

10


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

Lot {¢islo}



