CANIVERM tableta 0,7 g

za pse. macke i zvijeri

iz porodica pasa 1 madaka
KLASA: UP/1-322-05/23-01/550
URBROJ: 325-09/584-23-3

DODATAKI

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA




1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
CANIVERM tableta 0,7 g, za pse, macke i zvijeri iz porodica pasa i macaka
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta od 0,7 g sadrzava:

Djelatne tvari:

Fenbendazol, za veterinarsku primjenu 150 mg
Pirantelembonat 144 mg
Prazikvantel 50 mg

Pomoéne tvari:
Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6. |

8. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta.
Zuékasta ovalna, bikonveksna tableta s mrljicama i razdjelnom linijom na obje strane.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas, macka i zvijeri iz porodice pasa i macaka..

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za dehelmintizaciju pasa, macaka i zvijeri iz
porodice pasa i macaka invadiranih sljede¢im vrstama oblica i trakavica:

(Toxocara canis. Toxocara cati, Toxoscaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum,
Trichuris vulpis, Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia
spp., Multiceps multiceps, Mesocestoides spp.)

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati

- Zivotinjama s intraokularnom cisticerkozom ili spinalnom neurocisticerkozom,

- Zivotinjama sa oStecenom jetrom,

- istovremeno s VMP-ima koji sadrze piperazin ili druge antihelmintike.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Rezistencija parazita na bilo koju skupinu antihelmintika moze se razviti nakon ucestale i ponovljene
primjene antihelmintika iz iste skupine.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Tablete se smije primjenjivati samo Zivotinjama u kojih je potvrdena infestacija navedenim
parazitima.

Treba izbjeéi nedovoljno doziranje zbog krivo odredene tjelesne mase (t.m.) zivotinje i/ili pogreske u
primjeni tableta.
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Zivotinjama
Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.
Q Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Unutar nekoliko sati nakon primjene tableta vrlo rijetko psi i madke mogu povradati, imati meksi
izmet, a rijetko se javi ozarica. To su reakcije na bjelanéevine koje se oslobadaju iz oblica i trakavica
koje ugibaju, a nije rije¢ o nuspojavi na djelatne tvari YMP.

Nakon davanja tableta zivotinje mogu biti neko vrijeme potistene.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sjede¢im pravitima:

- vrlo ¢este (vise od | na 10 tretiranib Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od [ ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (vide od 1 ali manje od [0 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od | Zivotinje na [0.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

VMP se ne smije primjenjivati ma¢kama tijekom graviditeta.

VMP se ne smije primjenjivati kujama u prve dvije tre¢ine graviditeta (40 dana), a u zadnjoj trecini
graviditeta (20 dana) ne smije s¢ primijeniti doza veca od propisane.

Dozvoljeno je dehelmintizirati kuje i matke u laktaciji, najbolje istodobno kada se deheimintizira

Stenad ili magiée.
4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

VMP se ne sije primjenjivati istovremeno s drugim antihelminticima, a pogotovo ne s VMP-ima na
bazi piperazina.

4.9 Kolifine koje se primjenjuju i put primjene

VMP se, s obzirom na tjelesnu masu (t.m.) Zivotinja, daje u sljedeéim koli¢inama:

Caniverm 0,7 g

| Vrsta, veliina i t.m. Zivotinje

Stenad. mali péi i macke (2 - 3 kg) . ~ Vitablete .
| Srednje veliki psi (5 - 10 kg) | tableta i
Veliki psi i drugi mesojedi* | tableta/10 kg t.m.

* vuk, ¢agalj. hijena, lav

Tablete je potrebno Zivotinji dati izravno u usta ili sakrivene u hrani: komadu mesa, kobasice, sira ili
sliénom zalogaju. Ne smiju se primijeniti istodobno s mlije¢nom hranom. Ukupna doza treba se dati
odjednom.

Za mesojede (iz porodice madaka i kanida) u zooloskim vrtovima, cirkusima i sl. preporuuje se
tablete usitniti i primijeniti ih u obroku mljevenog mesa; takve 'mesne kugle' potrebno je staviti u
kaveze prije jutarnjeg obroka, a broj im mora odgovarati broju Zivotinja.

U slu¢ajevima infestacije askaridima. posebno Stenadi i macica, u dobi od 3 do 12 tjedana treba ih
dehelmintizirati svaka tri tjedna, a poslije toga svaka 3 mjeseca.
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4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ake je nuzno

Sigurnost primjene benzimidazola u pasa i ma¢aka je velika. Pirantel se gotovo ne resorbira sustavno.
Terapijska Sirina prazikvantela je velika, a mesojedi podnose dozu 5 * veéu od preporudene.

U slu¢aju primjene doze vece od propisane ne oekuje se pojava itetnih uéinaka osim eventualno onih
navedenih u rubrict Nuspojave.

4.11 Karencija(e)
Nije primjenjivo.
- FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: antiparazitici, insekticidi i repelenti
antihelmintici
kombinacija benzimidazola i srodnih tvari
ATCvet kod: QP32AC30

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Fenbendazol, za veterinarsku primjenu je antihelmintik $irokog antiparazitskog spektra djelovanja, a
djeluje protiv Zeluéano-crijevnih obli¢a i nekih trakavica. Fenbendazol, za veterinarsku primjenu u
osjetljive oblice ulazi kroz usta,a kodi polimerizaciju strukturnog proteina tubulina i stvaranje
mikrotubula. Posljedi¢no se poremete transportne funkcije resorptivnih stanica u parazitu, nastaju
strukturni i metabolitki poremeca}i, iscrpe se pricuve energije, a odrasli i razvojni stadiji osjetljivih
parazita uginu u roku 2-3 dana.

Pirantelembonat je tetrahidropirimidinski derivat Sirokog antihelmintskog spektra, a djeluje prije svega
protiv odraslih stadija sljedecih crijevnih nematoda: Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris
leonina, Uncinaria stenocephala i Ancylostoma caninum. Umjereno djeluje na ankilostome, a nije
u¢inkovit protiv trihurisa i strongilida. Pirantel djeluje kao kolinergiéni agonist na nikotinergiénim
receptorima acetilkolina u ganglijima, a posljediéno se u osjetljivih enteralnih nematoda javi
neuromuskularna blokada i spasti¢na paraliza. Pirantel je uéinkovit protiv spomenutih razvojnih i
odraslih stadija nematoda u crijevima, no ne djeluje na razvojne stadije u tkivima prilikom migracije i
ne iskazuje ovicidni u¢inak. Nakon dehelmintizacije psi i malke obliée izbace crijevnom
peristaltikom.

Prazikvantel u kutikuli trakavica povecava propusnost staniénih membrana za ione kalcija, te se jave
nekontrolirane kontrakeije miSica 1 paraliza cestoda. Osim spomenutog odituje se vakuolizacija
kutikule trakavica. Nakon davanja prazikvantela vecina trakavica ugine, domaéin ih probavi te se u
izmetu rijetko nadu cijele tenije, skoleksi ili dijelovi strobile.

Kombinacija febantela i piranteclembonata iskazuje znadajan sinergijski u¢inak. Tako se udinkovitost
pirantelembonata protiv osjetljivih oblica od 75% 1 febantela od 45% poveéa kod zajednike primjene
na vide od 90%. Daljnji porast antihelmintskog uéinka je u ¢injenici da sve tri djelatne tvari zajedno
pokrivaju Siroki antiparazitski spektar,

5.2. Farmakokineti¢ki podatei

Fenbendazol, za veterinarsku primjenu se iz ZeluGano-crijevnog sustava sporo apsorbira u pasa 1
madcaka, a vrine koncentracije u plazmi ovise o velifini primijenjene doze (5 mg/kg t.m., 5 sati; 100-
150 mg/kg t.m.. nekoliko sati). [zvorna molekula 1 metaboliti izluéuju se najvecim dijelom izmetom, a
samo 0% mokracom.
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Pirantelembonat neznatno se apsorbira iz Zelu¢ano-crijevnog sustava, a najvise razine u plazmi
zabiljezene su nakon 1-3 sata. Gotovo 50% unesene doze izluéi se u nepromijenjenom obliku
izmetom, a manje od 15% eliminira se mokra¢om takoder dio u izvornom obliku, a dio u obliku
metabolita.

Prazikvantel se brzo apsorbira, a biodostupnost mu je nakon unosa kroz usta oko 80%. Ako se
primjeni terapijska doza, vrina koncentracija nepromijenjenog prazikvantela postigne se unutar 1-3
sata. Razine prazikvantela u cerebrospinalnoj tekuéini iznose tek 14-20% od onih u plazmi, no u Zuci
su 3 x vise nego u venskoj krvi. Najvec¢i dio prazikvantela brzo se razgradi pri prvom prolasku kroz
jetru na neaktivne mono- i polihidroksilne metabolite. Poluvrijeme eliminacije (ti23) prazikvantela u
plazmi je u rasponu od 1-1,5 sat, dok je vrijednost ti2p glavnih metabolita od 4-6 sati. Prazikvantel se
izluduje najvecim dijelom putem bubrega u obliku metabolita. Pri tome se 70% doze izlu¢i unutar
prvih 24 sata, a 80% unutar 4 dana.

6. FARMACEUTSKI PODATCI
6.1 Popis pomocnih tvari

Celuloza, mikrokristali¢na

Laktoza hidrat

Krumpirov Skrob

Magnezijev stearat

Povidon K 90

Silicijev dicksid, koloidni, bezvodni
Aroma ribe - sardina

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
6.4 Poscbne mjere pri uvanju

(:Iuvati pri temperaturi do 25 °C.

Cuvati na suhom mjestu.

Zasgtititi od svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kartonska kutija u kojoj je traka (PET/PE) s 2 ili 100 tableta.

Kartonska kutija u kojoj je blister (PVC/Al folija presvuéena termoplasti¢nim slojem s otisnutim
podacima) sa 6 tableta.

Veli¢ine pakovanja: 2, 6 1 100 tableta.

Ne moraju sve veliine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada
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T NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 [anovice na Hané

Republika Ceska

8. BROJ{EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/18-01/176

9, DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULIJENJA ODOBRENJA
29. listopada 2013. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

22. kolovoza 2023. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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