SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VITAMINTHE 240/30 mg peroralna pasta

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

U¢inné latky:
Niklosamidum 240 mg
Oxibendazolum 30 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Peroralna pasta.

Zltohned4 pasta.

4, KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielové druhy

Psy a macky.

4.2.  Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Liec¢ba nematodoz a cestoddz spdsobenych:

Nematody:

Toxocara canis

Toxocara cati

Toxascaris leonina

Ancylostomum caninum

Uncinaria stenocephala

Cestody:

Taenia spp.

Dipylidium caninum

4.3. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat precitlivenych na u€¢inné latky alebo na niektort pomocni latku.
Nepouzivat pri podozreni na rezistenciu vo¢i benzimidazolom.

4.4, Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Rezistencia parazitov vo¢i akejkol'vek skupine antihelmintik sa mo6ze vyvinat po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.
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4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Predchadzat’ poddavkovaniu z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, resp. nespravneho
podania lieku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Ludia so zndmou precitlivenostou na niklézamid a oxibendazol sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto
veterinarnym liekom. Ak sa po kontakte s liekom vyvini symptomy ako zacervenanie koze, opuch
tvare, pier a oci alebo stazené dychanie ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

V pripade nahodného pozitia lieku ihned” vyhladat” lekarsku pomoc a lekdrovi ukézat’ pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Pocas manipulacie s lickom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

4.6  Neziaduce ucinky
Nauzea, vomitus, diarea. Obcasny vyskyt zméaknutych vykalov.

V zriedkavych pripadoch mozno pozorovat’ letargiu a neurologické priznaky (ako su tremor, ataxia
a kolisava chodza).

Frekvencia vyskytu neziaducich téinkov je definovana nasledovne:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac nez 1 z 10 oSetrenych zvierat)

- Casté (viac nez 1 a menej ako 10 zvierat zo 100 oSetrenych zvierat)

- menej Casté (viac neZz 1 a menej ako 10 zvierat z 1 000 oSetrenych zvierat)

- zriedkavé (viac nez 1 a menej ako 10 zvierat z 10 000 oSetrenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (menej ako 1 z 10 000 oSetrenych zvierat, vratane jednotlivych hlaseni).

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie

Laboratorne Stidie nepreukazali teratogénne, fetotoxické ucinky a maternalnu toxicitu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vseobecna davka: 10 mg oxibendazolu a 120 mg nikl6zamidu na kg z. hm. (t. j. 0,5 ml lieku/kg z. hm.
(1 dielik aplikatora s obsahom 5 ml na 500 g z. hm., 1 dielik aplikatora s obsahom 10 ml na 2 kg z.
hm., 1 dielik aplikatora s obsahom 25 ml na 10 kg z. hm.

Mlad’ata medzi 6. a 12. tyzdiiom veku: 2x mesacéne

Dospelé zvierata: 2x rocne

Chovné suky: 3x ro¢ne (pri kryti, tyzden pred pérodom a 3 - 4 tyzdne po porode).

Liek sa podava peroralne Vv jednej davke priamo na jazyk zvierata alebo zamieSany v Krmive.
Ziadna diéta nie je potrebna.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania mozno pozorovat neurologické priznaky (ako si tremor, ataxia a kolisava
chodza).
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4.11  Ochrannai lehota
Liek nie je urCeny pre potravinoveé zvierata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Benzimidazoly a pribuzné latky
ATC Klasifikacia: QP52AC57

51 Farmakodynamické vlastnosti

Oxibendazol patri medzi benzimidazolové antihelmintika, ktoré kvoli svojej chemickej Strukture
podobnej purinovej baze, zasahuju do metabolizmu nukleotidov a procesu syntézy ATP.
Nikl6zamid zasahuje do mechanizmu oxidativnej fosforylacie a nasledne do energetického
metabolizmu Cervov.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Oxibendazol sa primarne vyluc¢uje vykalmi. Horsie vylu¢ovanie je u zvierat s pomalSou pasazou
¢revného obsahu. Niklozamid sa slabo vstrebava z traviaceho traktu, ¢o vysvetl'uje jeho nizku
toxicitu. Vstrebané mnozstvo je rychlo inaktivované a nema vyznam z hl'adiska farmakodynamiky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Disiri¢itan sodny

Benzoat sodny

Dekvalinium chlorid

Xantanova guma

Polynaftalén sulfonat sodny
Cyklamat sodny

Sardelovy prasok

Rhodorsil 70426® (Dimetikén 300)
Cistena voda

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale:
5 ml: 18 mesiacov.

10 ml, 25 ml: 2 roky.

6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25°C.

6.5.  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Plastovy peroralny aplikator. Vonkajsi obal: papierova skatulka. Prilozena pisomna informacia pre
pouzivatelov.

Velkost balenia: 1 x 5 ml, 1 x 10 ml, 1 x 25 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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6.6.  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC SA

1% avenue — L.I1.D. — 2065 m

06516 — Carros Cedex

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/0293/96-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registrécie:’ 03/06/1996
Datum posledného predlzenia: 11/2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2023

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Papierova §katulka

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VITAMINTHE 240/30 mg peroralna pasta

| 2 UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY

U¢inné latky:
Niklosamidum 240 mg
Oxibendazolum 30 mg

| 3, LIEKOVA FORMA

Peroralna pasta.

| 4 VEIKOST BALENIA

1x5 ml, 1x 10 ml, 1x 25 ml.

B CIELOVY DRUH
Psy a macky.
| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

‘ 7. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU

Peroralne na koren jazyka alebo zamieSany v krmive.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinoveé zvierata.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok)

| 11, OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.

12. SPECIALN]:Z OPATRENIA NA LIKVIPACIU N,EPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOVEHO MATERIALU, AK SU NEJAKE

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
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v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNAC}ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

| 14. OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

| 15, DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC SA

1 avenue — L.1.D. — 2065 m
06516 — Carros Cedex
Franctzsko

| 16 REGISTRACNE CiSLO

96/0293/96-S

| 17, CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze (&islo)

VITAMINTHE 240/30 mg peroralna pasta -6-



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
APLIKATOR

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VITAMINTHE 240/30mg peroralna pasta

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

1 ml obsahuije:

Niklosamidum 240 mg
Oxibendazolum 30 mg
| 3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

5ml, 10 ml, 25 ml.

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne na koren jazyka alebo zamieSany v krmive.

5. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinoveé zvierata.

| 6.  CiSLO SARZE

C. sarze {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP <mesiac/rok>

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
VITAMINTHE 240/30mg peroralna pasta
1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI
VIRBAC SA
1% avenue — L.I1.D. — 2065 m

06516 — Carros Cedex
Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VITAMINTHE 240/30mg peroralna pasta

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
U¢inné latky:

1 ml obsahuije:

Niklosamidum 240 mg

Oxibendazolum 30 mg

4, INDIKACIA(-E)

Nematody:

Toxocara canis
Toxocara cati
Toxascaris leonina
Ancylostomum caninum
Uncinaria stenocephala

Cestody:
Taenia spp.
Dipylidium caninum

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat precitlivenych na ucinné latky alebo na niektorti pomocnu latku.
Nepouzivat pri podozreni na rezistenciu voci benzimidazolom.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nauzea, vomitus, diarea. Ob¢asny vyskyt zméknutych vykalov.

V zriedkavych pripadoch mozno pozorovat’ letargiu a neurologické priznaky (ako su tremor, ataxia
a kolisava chodza).

Frekvencia vyskytu neziaducich Géinkov je definovana nasledovne:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac nez 1 z 10 oSetrenych zvierat)

- Casté (viac neZ 1 a menej ako 10 zvierat zo 100 oSetrenych zvierat)

- menej Casté (viac neZ 1 a menej ako 10 zvierat z 1 000 oSetrenych zvierat)

- zriedkavé (viac nez 1 a menej ako 10 zvierat z 10 000 oSetrenych zvierat)

- VeI'mi zriedkavé (menej ako 1 z 10 000 osetrenych zvierat, vratane jednotlivych hlaseni).
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7. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Vseobecna davka: 10 mg oxibendazolu a 120 mg nikl6zamidu na kg z. hm. (t.j. 0,5 ml lieku/kg z. hm.
(1 dielik aplikatora s obsahom 5 ml na 500 g z. hm., 1 dielik aplikatora s obsahom 10 ml na 2 kg z.
hm., 1 dielik aplikatora s obsahom 25 ml na 10 kg z. hm.

Mléad’atd medzi 6. a 12. tyzditlom veku: 2x mesacne

Dospel¢ zvierata: 2x rocne

Chovné suky: 3x ro¢ne (pri kryti, tyZzden pred porodom a 3 - 4 tyzdne po porode).
Liek sa podava peroralne V jednej davke priamo na jazyk zvierata alebo zamie$any v krmive.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ziadna diéta nie je potrebna.

10.  OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinat’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Predchadzat’ poddavkovaniu z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, resp.
nespravneho podania lieku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Ludia so znamou precitlivenost'ou na nikl6zamid a oxibendazol sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto
veterinarnym liekom. Ak sa po kontakte s liekom vyvini symptomy ako zaCervenanie koze, opuch
tvare, pier a oi alebo stazené dychanie ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

V pripade nahodného pozitia lieku ihned vyhladat' lekarsku pomoc a lekarovi ukéazat pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pocas manipulacie s lickom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Laboratorne stadie nepreukazali teratogénne, fetotoxické ucinky a materndlnu toxicitu.

Liekové interakcie:
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
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V pripade predavkovania mozno pozorovat neurologické priznaky (ako s tremor, ataxia a kolisava
chodza).

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

03/2023
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x5 ml, 1 x 10 ml, 1 x 25 ml.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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