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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

WORM STOP 50/144/200 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Kazda tableta obsahuje

Lécivé latky:
Praziquantelum 50 mg
Pyranteli embonas 144 mg
Fenbendazolum 200 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych liatek a dalSich sloZek

Kukufi¢ny $krob

Mikrokrystalicka celulosa

Monohydrat laktosy

Povidon

Sodna sul karboxymethylskrobu (typ A)

Masek

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Zluté az zluto-Sedé kulaté tablety s délici ryhou.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

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

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

Meéchovci: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (dospélci).

Tenkohlavci: Trichuris vulpis (dospélci).

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

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat soubézné s jinym veterinarnim 1écivym piipravkem obsahujicim derivaty piperazinu anebo
slouceniny ze skupiny organofosfatu.



3.4  Zvlastni upozornéni

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupin¢ anthelmintik mutize vzniknout jako dusledek castého,
opakovaného pouziti anthelmintika z téze skupiny. V ptipadé podezieni na nedostatecnou ucinnost je
nutné obratit se na veterinarniho 1ékafe, ktery mtize doporucit laboratorni vySetfeni a na zaklad¢
vysledkd doporucit veterinarni 1éCivy pfipravek s jinym mechanismem ucinku. V ptipadech
potvrzenych infekci pouze tasemnicemi nebo pouze hlisticemi by mél byt pouzit monovalentni
veterinarni 1é¢ivy ptipravek 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 soucasné s 1écbou nejsou provadény opatieni
k tlumeni vyskytu mezihostiteli, jako jsou blechy, mysi, stejné¢ jako opatfeni k sanaci okolniho
prostiedi zvifete.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Za ucelem snizeni rizika opétovného nakazeni by se vSechna zvifata chovana spole¢né méla 1&¢it
soubézné. Doporucuje se zlikvidovat vyméSované vykaly, Cervy, segmenty a vajicka a vycistit a

Casto dezinfikovat prostfedi zvifat. Pyrantel by mél byt podavan s opatrnosti u pst s kachexii. Lécba
oslabenych nebo siln¢€ parazity napadenych zvitat (s viditelnymi parazity nebo clanky ve vykalech) by
meéla byt provadéna veterinarnim lékafem na zakladé zvazeni poméru terapeutického rizika a
prospéchu spojeného s pouzitim veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku. V takovém piipadé muze
veterinarni l1ékai doporucit nasledné vySetfeni trusu a opétovnou lécbu veterindrni [éCivym piipravkem
s odpovidajicim rozsahem ucinnosti (napt. v ptipadé napadeni Ancylostoma caninum nebo Toxocara
canis muze byt pouzit nematocidni veterinarni 1é¢ivy ptipravek).

Osetieni zvitat mladsSich 6 tydnti nemusi byt nutné.

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

V piipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na prazikvantel, pyrantel embonat nebo fenbendazol by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem. Po pouZiti si umyjte ruce.

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

Zvlastni opatifeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

we

3.6 Nezadouci ucinky

Pes:

Vzacné Prujem, zvraceni, nechutenstvi, zvyseni aspartat

(1 a2 10 zvifat / 10 000 ofetrenych | 2minotransferdzy (AST)®, neldid.

zvirat):

* prechodné

Hlaseni nezédoucich ucinka je dtlezité. Umoziluje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostdtnimu organu




prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bod¢ 16 piibalové
informace.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Bezpectnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u psti vranych stadiich bfezosti.
Nepodavejte biezim fendm béhem prvnich Ctyf tydnli biezosti. Po této dobé a v pribéhu laktace
pripravek pouzivejte pouze po zvazeni pomeéru terapeutické prospéchu a rizika piisluSnym
veterinarnim 1ékafem. U chovnych zvifat ptipravek pouzivejte pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatem.

3.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky 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 ucinku a toxikologickym vlastnostem nepouZivejte tento pripravek
soucasn¢ s morantelem a kombinacemi morantelu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pouze peroralni podani.

Davkovani:

Doporucend davka je 1 tableta na 10 kg zivé hmotnosti (to odpovidda 5 mg/kg prazikvantelu, 14,4
mg/kg pyrantel embonatu a 20 mg/kg fenbendazolu).

Pro b&ézné osetfeni postaci jedina davka.

V piipadé diagnostikované helmintozy je tfeba 1é€bu zopakovat po 14 dnech. K zajiSténi spravného

ce v

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

2-5 Ya

>5-10 1

Stfedni plemena pst

>10-20 2

>20-30 3

Velka plemena pst

>30-40 4

Zpusob podani:
Tablety mohou byt podany piimo do dutiny ustni nebo rozdrcené a zamichané v krmivu.
K oSeteni pripravkem neni u zvifat nutné dodrzovat hladovku.

U dospélych pst (starSich 6 mésict)) se odCerveni provadi kazdé tfi mésice. Pokud se chovatel
nerozhodne pro pravidelnou 1é¢bu anthelmintiky, pak moznou alternativou je vySetieni trusu kazdé 3
meésice. V uréitych ptipadech, napt. u laktujicich fen, §ténat (mladsich 6 mésici) nebo v utulcich muze
byt frekvence odCerveni Castéjsi. V takovém piipadé se porad’te s veterinarnim lékatem za ucelem
stanoveni postupu odc¢erveni.

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




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

Ve studiich snasenlivosti u cilovych druhii nedoslo ani pfi Snasobném piedavkovani po dobu 3 dnti
k vyznamnym zménam klinickych, hematologickych nebo biochemickych parametra.

K ptedavkovani v terénnich podminkach mize u tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku vzhledem
k jeho terapeutické §ifi nastat pouze ve velmi vyjimeénych piipadech.

V piipadé podezieni na toxické reakce v disledku znacného predavkovani by méla byt zahajena
symptomatickd 1écba, pokud je nutna.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za Gcelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12  Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QP52AAS1

4.2 Farmakodynamika

Mechanismus ucinku

Pyrantel, derivat tetrahydropyrimidinu a jeho embonatova sil, jsou jiz od roku 1966 znamé jako
Sirokospektré anthelmintikum proti parazitim u pst i1 dalSich zvitat. Pyrantel depolarizuje
neuromuskularni synapse. Blokuje také enzym cholinesterazu. Tyto bunécné biologické zmény
vyvolavaji u ¢ervl paralyzu a tim zptisobi jejich tthyn. Slozka pyrantel embonat vykazuje ucinek proti
gastrointestinalnim hlisticim a tasemnicim.

Prazikvantel, derivat isochinolinu, je vysoce uc¢inné anthelmintikum proti Sirokému spektru tasemnic
u dospélcil a pozdnich vyvojovych stadii jak u lidi, tak u zvitat. Prazikvantel se velmi rychle vstfebava
skrze povrch parazita a dostava se do celého jeho téla. Prazikvantel zpusobuje tézka poskozeni na
povrchu parazita, kterd kon¢i kontrakcemi a paralyzou jedince. Objevuje se témér okamzita tetanicka
kontrakce svalstva parazita a rychld vakuolizace syncycialniho povrchu. Tato rychld reakce se
vysvétluje zménami v tocich dvojmocnych kationti, zejména vapniku.

Fenbendazol, metyl-5(feniltio)-2-benzimidazol karbamat, je Siroce uzivana slozenina benzimidazolu
(farmakologicky aktivni metabolit febantelu). Mechanismus uU€inku je zalozen na inhibici
polymerizace mikrotubulii. Fenbendazol blokuje v parazitech enzym fumarat reduktazu a blokuje
ptijem glukodzy, coz vede k poskozeni jejich energetického metabolismu. Po vycCerpani zasob energie
dochazi k paralyze parazitl a jejich naslednému uhynu.

Synergie kombinace pyrantel embonatu a fenbendazolu zajistuje zvySenou ucinnost proti
tenkohlavciim. Samotny pyrantel embonat zajistuje vyss§i ucinnost proti hlisticim nez fenbendazol,
s vyjimkou tenkohlavcil, coz dokazuje nezbytnost pfitomnosti pyrantel embonatu ve veterinarnim
1écivém pripravku. I kdyz je fenbendazol do ur€ité miry G€inny proti Taenia pisiformis, k dosazeni 100
% ucinnosti proti 7. pisiformis a D. caninum je nutnd kombinace s prazikvantelem. Existuji dikazy, ze
fenbendazol ma pouze maly uc¢inek vici D. caninum a T. pisiformis.

Veterinarni 1éCivy piipravek je Sirokospektré anthelmintikum. Je u¢inny proti nasledujicim druhim:
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis,
Dipylidium caninum, Taenia multiceps a rodu Mesocestoides.




Vsechny slozky veterinarniho lé¢ivého piipravku maji antiparazitarni t€inek zalozeny na odlisném
mechanismu. To je velice dilezité, protoZe u paraziti muize po Case dojit k rozvoji rezistence
k nékterym anthelmintikim.

4.3 Farmakokinetika

Peroraln¢ podavany prazikvantel je témet zcela absorbovan z traviciho traktu. Maximalni plazmatické
koncentrace u pst je dosazeno po 30 az 60 minutach. Po absorbovani je 1é¢ivo distribuovano do vSech
organd; prochazi hematoencefalickou bariérou a také ptechazi do zluce. Prazikvantel je metabolizovan
na neaktivni formy v jatrech a vylucovan do zluCe. Neaktivni metabolity prazikvantelu jsou
vyluCovany moci. Plosna distribuce napomaha tucinnosti prazikvatelu proti larvam tasemnic ¢i
dospélym formam, které maji velmi riiznou lokalizaci v hostiteli. Prazikvantel se u pst rychle
metabolizuje a vylucuje.

Embonatova siil pyrantelu ma nizkou rozpustnost ve vode, coz je vlastnost, kterd snizuje absorpci ze
sttev a umoziuje dosazeni ucinnosti 1é¢iva proti parazitim v tlustém stfevé. Po absorpci je pyrantel
embonat rychle a téméf kompletné metabolizovan na neaktivni metabolity, které jsou v kratké dobé
vylouc¢eny moci a stolici. Maximalni plazmatické koncentrace u psii je dosazeno po 4-6 hodinach po
peroralnim podani.

Fenbendazol je sloucenina ze skupiny benzimidazolli a aktivni metabolit febantelu. Fenbendazol
a jeho znamy aktivni sulfoxidovy metabolit se u psii vyskytuje v jatrech a vylucuje se moci a stolici.
Maximalni koncentrace v plazmé je dosazeno mezi 1 az 2 hodinami od peroralniho podani léciva
psovi. Lé¢ivou latku nelze v plasmé identifikovat po uplynuti 24-48 hodin od podéni.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu (polyethylenova lahev): 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu (blistr): spotiebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Chrarite pred svétlem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Zbylé nepouzité poloviny tablet z blistru neuchovavejte a zlikvidujte.

Zbylé nepouzité poloviny tablet z polyethylenové 1dhve uchovavejte v piivodnim obalu.
Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
nebo obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Vnitini obal: PVC/hlinikovy blistr nebo polyethylenova lahev
Velikost baleni:



e Kartonova krabicka obsahujici PVC/hlinikovy blistr s 1x2, 3x2, 1x10, 2x10, 10x10 a 20x10
tabletami.
e Polyethylenové lahev obsahujici 200 tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterindarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim 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 pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pharma World Pharmaceuticals Kft.

7.  REGISTRACNI CiSLO

96/079/15-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE
12.8.2015/ 16.1.2019
9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Cerven 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan bez piedpisu. Tyka se velikosti baleni 1x2, 3x2, 1x10, 2x10
tablet.

Veterinarni lé¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis. Tyka se velikosti baleni 10x10, 20x10 tablet
v papirové krabicce a 200 tablet v polyethylenové lahvi.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku jsou k dispozici v databazi pripravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



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

