PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

50 mg Praziquantelum

144 mg Pyranteli embonas (odpovida 50 mg pyrantelum)
150 mg Febantelum

Pomocné liatky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Monohydrat laktosy

Kukufti¢ny skrob

Kopovidon

Natrium-lauryl-sulfat

Mikrokrystalicka celulosa

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Hydrogenovany rostlinny olej

Mastek

Magnesium stearate

Cisténa voda

Tableta.

Zluta, kulata, plocha tableta s kiizovou délici ryhou na jedné strané.
Tabletu lze d¢lit na Ctvrtiny.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba smisenych infekei hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich druhd:
Hlistice:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospélci).

Méchovci: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospélci).
Tenkohlavci: Trichuris vulpis (dospélci).



Tasemnice:
Tasemnice: Echinococcus spp. (Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis), Taenia spp.
(Taenia hydatigena, Taenia pisiformis, Taenia taeniaeformis), Dipylidium caninum (dospé€lci).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat sou¢asné s piperazinovymi slou¢eninami.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Blechy slouzi jako mezihostitelé pro jeden be&zné rozsifeny druh tasemnice — Dipylidium
caninum. Pokud nedojde k potlaceni mezihostitelii, jako jsou blechy, mysi apod., je zaruena
op&tovna infestace psll tasemnicemi.

Infestace tasemnici je nepravdépodobna u $ténat mladsich 6 tydnu.
Rezistence paraziti viuci kterékoliv skupiné anthelmintik se miize vyvinout po ¢astém, opakovaném
pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.

Je tieba se vyvarovat nasledujicich praktik, protoze zvysuji riziko vzniku rezistence a mohly
by, v kone¢ném disledku, vést k neucinné 1écbe.

Strategie, kterym je zapottebi se vyhnout, protoze by mohly vést ke zvySenému riziku vzniku
rezistence vici anthelmintiktim, zahrnuyji:

- prilis Casté a opakované pouziti anthelmintik ze stejné skupiny po delsi ¢asové obdobi;
- poddavkovani.

Podezielé klinické pripady rezistence vic¢i anthelmintikdim je tieba dale vysetfit vhodnymi testy
(napt. test redukce poctu vajicek v trusu). Pokud vysledky testu(lt) potvrzuji existenci rezistence na
konkrétni anthelmintikum, je nutné pouzit anthelmintikum patfici do jiné farmakologické skupiny
majici odliSny mechanismus Gc¢inku.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Aby bylo zajisténo podani spravné davky, je tieba stanovit zivou hmotnost co nejpiesnéji.
Nepouzivat u pstt mladsich nez 2 tydny anebo vazicich méné nez 3 kg.
Jakoukoliv nespottebovanou rozdélenou tabletu je nutno zlikvidovat.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na kteroukoli 1é¢ivou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim
1é¢ivym pripravkem.

Zabrante vniknuti do oc¢i. V piipad€ vniknuti do o¢i proplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pti nakladani s ptipravkem zabraiite pienosu z rukou do o¢i a z rukou do ust.

V pfipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci

nebo etiketu praktickému lékafii.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.



3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Poruchy traviciho traktu (prijem, zvraceni)

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Pfislusné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Btezost:

Laboratorni studie s vysokymi davkami febantelu u ovci a potkanti prokéazaly teratogenni
ucinky.

U psti nebyly provadény zadné studie v pribéhu ¢asné biezosti. Pouziti piipravku béhem
btezosti by mélo byt v souladu s posouzenim terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym
veterinarnim lékafem.

Pti 1€¢bé bezich fen neptekracujte stanovenou davku.

Feny by nemély byt IéCeny beéhem prvnich 40 dnti biezosti.

Laktace:
Neuplatiuje se.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Soubézné pouzivani s jinymi slouceninami s cholinergnim t€¢inkem muize ptisobit toxicky.

Tento ptipravek by nemél byt podavan soucasné s jinymi latkami s cholinergnim ucinkem.

Soucasné podavani sloucenin, které inhibuji aktivitu acetylcholinesterazy — ACE
(napft. organofosfaty), mize zvysit systémovy ucinek pyrantelu.

Nepouzivat soucasné se slou¢eninami obsahujicimi piperazin, protoZe anthelminticky ti¢inek
pyrantelu a piperazinu mtze byt antagonizovan.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Tento ptipravek Ize podavat psim pfimo nebo skryté v potravé (v kusu masa, syru atd.). Doporucuje
se 1écit zvirata pted krmenim a hladovka pted 1é¢bou nebo po 1é€be neni nutna.

Doporucené davky jsou: 1 tableta na 10 kg zivé hmotnosti v jedné davce (5 mg prazikvantelu, 15 mg
febantelu a 14,4 mg pyrantel embonatu na kg zivé hmotnosti). Pro zajisténi spraévného davkovani je
tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

Sténata a mali psi

3-5 kg zivé hmotnosti 1/2 tablety
>5-10 kg zivé hmotnosti 1 tableta
Stredni psi




>10-20 kg zivé hmotnosti 2 tablety

>20-30 kg zivé hmotnosti 3 tablety
Velci psi
>30-40 kg zivé hmotnosti 4 tablety

V ptipade¢ rizika recidivy infestace, porad’te se se svym veterinarnim lékafem, pokud jde o potiebu
a frekvenci opakovaného podani.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Kombinace prazikvantelu, pyrantelu embonatu a febantelu je u pstt dobfe snasena. Ve studiich
bezpecnosti bylo po jednorazovém Snasobném a vyssim piekroceni doporucené davky pozorovano
obcasné zvraceni.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP52AAS51
4.2 Farmakodynamika

Tento ptipravek obsahuje anthelmintika u¢inna proti gastrointestinadlnim hlistim a tasemnicim.
Pripravek obsahuje tfi nasledujici 1é¢ivé latky, a to nasledovné:

1. Febantel, probenzoimidazol
2. Pyrantel embonat (pamoat), derivat tetrahydropyrimidinu
3. Prazikvantel, ¢aste¢né hydrogenovany pyrazino-izochinolinovy derivat

V této fixni kombinaci pyrantel a febantel ptisobi proti vS§em vyznamnym druhtim hlistic (Skrkavky,
méchovei, tenkohlavci) u psii. Zejména plisobi proti Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria
stenocephala, Ancylostoma caninum a Trichuris vulpis.

Tato kombinace ma synergicky uc¢inek proti méchovciim a febantel je ucinny proti 7. vulpis.
Prazikvantel pisobi proti vSem vyznamnym druh@im tasemnic u psi, zejména Taenia spp., Dipylidium
caninum, Echinococcus granulosus a Echinococcus multilocularis. Prazikvantel pisobi na dospélce i
na vyvojova stadia téchto parazitt.

Prazikvantel je synteticky pyrazino-izochinolinovy derivat. U parazita indukuje rychlou a trvalou
paralytickou svalovou kontrakci a naruseni tegumentalni integrity. Kontrakce svaloviny parazita je
primarnim uc¢inkem, ktery je nasledovan rychlou vakuolizaci syncytialniho tegumentu. Po svalové
kontrakci a naruSeni tegumentu nasleduje expozice antigent parazita vazb¢é a penetraci hostitelskych
imunitnich bungk do téla parazita.

Pyrantel je tetrahydropyrimidinova sloucenina a ptisobi selektivné jako agonista na synaptickych
5



a extrasynaptickych nikotinovych acetylcholinovych receptorech ve svalovych buikach hlistice a
zpusobuje kontrakei a spastickou paralyzu.

Febantel je pro-benzimidazolova sloucenina a jeji spektrum G¢innosti zavisi na jejich hlavnich
metabolitech fenbendazolu a oxfendazolu. Farmakologicka aktivita benzoimidazolu a pro-
benzoimidazolu je zaloZena na vazb¢ na tubulin parazita, coz nasledné vyvola naruseni dynamické
rovnovahy mezi tubulinem a mikrotubuly.

4.3 Farmakokinetika

Vsechny druhy zvitat prazikvantel kvantitativné a rychle absorbuji a metabolizuji. VSechny druhy
vylucuji matetskou latku a jeji metabolity; do 24 hodin po podani radioaktivné znacené slouceniny
méla radioaktivita v séru stejnou fadovou velikost jako mez detekce. Hlavni cestou eliminace
prazikvantelu a jeho metaboliti je vylu¢ovani ledvinami.

Embonatova stl pyrantelu se Spatné absorbuje ze zazivaciho traktu a absorbovana 1é¢iva latka se
rychle metabolizuje a vylucuje se vykaly. Veskera podana radioaktivné znacena latka byla
vyloucena béhem 96 hodin. Pes je jedinym druhem, ktery vylucuje vétsi podil 1é¢iva/metabolitl v
moci v porovnani s vykaly.

Febantel se absorbuje ze zazivaciho traktu, metabolizuje se v jatrech a vyluc¢uje se — az ze 70 % —
zluci v biologickém polocase eliminace 9 hodin u potkanii. Febantel se rychle metabolizuje na
fenbendazol. U potkanti byla zaznamenana stfedni absorpce febantelu, kdy se ptiblizné 25-30 %
peroralni davky vyloucilo v mo¢i, piestoze 70 % exkrece Zluci po parenteralni davce naznacuje, Ze
pocatecni absorpce po peroralni podani mize byt vyssi.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti rozdélenych tablet: spotfebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Ptipravek je dodavan ve stripu z hliniku—PE/hliniku—PE s potiskem na jedné strang.
Velikosti baleni:

Papirova krabicka se 2 stripy po 10 tabletach.
Papirova krabicka s 10 stripy po 10 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GENERA Inc.

7.  REGISTRACNI CIiSLO

96/070/16-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/08/2016

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Kvéten 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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