

SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

PRAZIMEC – D perorálne tablety pre psy

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 tableta obsahuje:

Účinné látky: 

Praziquantelum            50 mg

Abamectinum                 2 mg 

Pomocné látky:
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Perorálne tablety.

Biele až sivobiele ploché tablety, priemer 11 mm, so zbrúsenými hranami a stredovou deliacou ryhou na vrchnej strane.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1 Cieľový druh
Psy.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Liečba psov napadnutých endo- a ektoparazitmi, citlivými na účinné látky:

Cestoda: Echinococcus granulosis, Echinococcus multilocularis, Mesocestoides lineatus, Taenia multiceps, Taenia hydatigena, Taenia ovis, Taenia pisiformis, Taenia Taeniae, Dipylidium caninum, Diphyllobotrinum latum, Hydatigera taenieformis
Trematoda: Opistorchis felineus, Paragonimus westermani, P. skrjabini, P. kellicotti
Nematoda: Toxocara canis, Taxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris  vulpis, Strongyloides stercoralis, Dirofilaria immitis, Filaroides osteri.

Arachnida: Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticularis, Sarcoptes canis, Octodectes cynotis, Notoedres spp., Demodex canis

Insecta: Linognathus setosus (vši), Ctenocephalus canis (blcha psov), Ctenocephalus felis (blcha mačiek),  Pulex irritans (blcha ľudská).

4.3     Kontraindikácie

Nepodávať plemenám kólia, shelti a bobtail. 

4.4 Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Rezistencia parazitov voči akejkoľvek skupine antihelmintík sa môže vyvinúť po častom, opakovanom použití antihelmintika príslušnej skupiny. 
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Predchádzať poddávkovaniu z dôvodu nesprávneho stanovenia živej hmotnosti, resp. nesprávneho podania lieku.

Nepodávať viac ako 4 tablety jednorazovo psom s hmotnosťou nad 40 kg.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Nefajčiť, nepiť a nejesť počas manipulácie s liekom. 

Po použití si umyť ruky. 

Vyhýbať sa kontaktu lieku s očami.

Iné bezpečnostné opatrenia

Nie sú.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Predávkovanie môže spôsobiť saliváciu, mydriázu a poruchy chôdze.
4.7
Použitie počas gravidity, laktácie 
Nepodávať gravidným sukám.

Žiadne štúdie neboli vypracované na reprodukčnú toxicitu Prazimec-D tbl. Niektoré účinky je možné podložiť z výsledkov získaných z pokusov na gravidných sukách, liečených počas 7 dní Prazimec-D  tbl. a pri trojnásobnej dávke (3 tablety/10kg ž. hm.), pričom 8 dní po poslednej liečbe porodili 4 normálne vyvinuté mláďatá. Tento jeden prípad predstavuje transplacentárnu penetráciu komponentov lieku, ktoré boli opatrne podané gravidným zvieratám. 

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Žiadne nežiaduce interakcie nie sú známe.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Jedna tableta/10 kg ž. hm. Liečba sa zopakuje v intervale 1 mesiaca. 

Spôsob podania: perorálne, ale nie v tekutom krmive.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
10-20-násobne vyššia dávka ako odporúčaná terapeutická dávka, navodzuje intoxikáciu závislú 

od veľkosti dávky. 10-násobne vyššia dávka je dobre tolerovaná, ale 15-20-násobná dávka spôsobuje smrť. Rastúce psy - do 2 mesiacov veku (liečené 5-násobnou terapeutickou dávkou) sú citlivejšie na Prazimec-D  tbl. v porovnaní so staršími. Niektoré psy, ktorým sa podali 15-20-násobné dávky Prazimec-D tbl., prežili.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
Netýka sa.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: antiparazitikum vrátane insekticídov a repelentov, prazikvantel v kombinácii

kód ATCvet: QP52AA51

 Prazimec-D  tbl. je silné endo- a ektoparazitikum. Kombinuje sa tu účinok anticestodika a antitrematodika prazikvantelu s antinematódnym, akaricídnym a antihelmintickým účinkom abamektínu. Tým sa rozšíri antihelmintické spektrum účinku a dosiahne sa synergický účinok týchto dvoch komponentov.

ABAMEKTÍN
Abamektín (avermektín B1) je zástupca avermektínov - antiparazitických substancií, ktoré reprezentujú skupinu makrolidových laktónov izolovaných z mycélií Streptomyces avermitilis a ktoré majú širokospektrálny účinok v nízkych dávkach. Je zmes dvoch homológnych substancií, obsahujúcich najmenej 80 % avermektínu B1b, odlišných metylénovou skupinou na C - 26.

Abamektín je širokospektrálne antiparazitikum, účinné proti veľkému množstvu nematód a ich vývojovým štádiám, ale nemá žiadny účinok proti trematódam alebo cestódam. Používa sa na liečbu a kontrolu nematód (gastro-intestinálnych škrkaviek a pľúcnych červov) u malých a veľkých prežúvavcov (teľatá, ovce, kozy), u jednokopytníkov (kone, somáre), ako aj u ošípaných a psov, proti svrabu oviec a ošípaných, proti strečkom (Oestrus ovis), melofagóze a ornitodoróze oviec. Abamektín interferuje s nervovými prenosmi parazita, otvorením chloridových kanálov v postsynaptickej membráne. To pôsobí na vnímavé populácie zvýšením uvoľňovania kyseliny gama-amino-maslovej (GABA) v nervových synapsách v mozgu, spôsobujúc paralýzu a smrť parazita. Navyše, aby sa usmrtila existujúca populácia parazitov, abamektín svojím účinkom predchádza reinfekcii počas určitého obdobia po liečbe.

Používa sa ako účinný insekticíd a akaricíd.

PRAZIKVANTEL

Prazikvantel sa používa na liečbu a kontrolu cestodóz. Je účinný proti cestódam u psov a mačiek a uprednostňuje sa pri väčšine programov pri kontrole echinokokov, pretože usmrcuje všetky intestinálne formy parazitov. Spôsobuje roztrhnutie integumentu parazita, čím sa zvyšuje permeabilita pre glukózu a je ľahšie napadnuteľný proteolytickými enzýmami. Preto sa všetky cestódy veľmi zriedka vylučujú trusom len dezintegrované a čiastočne natrávené fragmenty je možné zistiť vo féces.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

PRAZIKVANTEL

Spôsob jeho účinku je závislý od efektu, ktorý indikuje karbohydrátový mechanizmus parazitov.  Účinok proti cestódam spôsobuje nepohyblivosť, zapríčinenú ovplyvnením pohybového svalstva a eliminácia podpornej funkcie skólexu je následkom inhibície cholinesterázovej aktivity svalov. Prazikvantel inhibuje fumarát reduktázu v membránach myofibríl a neuromuskulárnych spojov, pričom znižuje permeabilitu membrán vo svaloch a brzdí neuro-muskulárnu vodivosť pásomníc, následkom je paralýza a smrť.

ABAMEKTÍN

Abamektín stimuluje uvoľňovanie kyseliny gama-amino-maslovej zo synaptozómov nervového systému, čím otvára GABA-ergické chloridové kanály. Motorický neurón a svalové bunky strácajú schopnosť pracovať a pre veľké množstvo parazitov to znamená paralýzu a smrť.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

PRAZIKVANTEL

Štúdie farmakokinetiky prazikvantelu u myší, krýs, potkanov, psov, oviec a opíc demonštrujú rýchlu absorbciu v gastrointestinálnom trakte po perorálnom podaní. Maximálne plazmatické hladiny u rôznych druhov zvierat sa dosiahnu po 5 - 120 minútach po liečbe. Liek penetruje do všetkých orgánov, prechádza hemato-encefalickou bariérou u krýs, čo vyúsťuje do účinku proti larvám a pohlavne zrelým cestódam, pričom má rôznu lokalizáciu. Prazikvantel sa rýchlo metabolizuje 

do inaktívnej formy, hlavne v pečeni. Exkrécia metabolitov prebieha najmä močom a trusom.

ABAMEKTÍN

Farmakokinetický údaj o abamektíne je založený na experimentoch s 3H značeným ivermektínom a neznačeným ivermektínom, pričom sa merajú hodnoty v krvnej plazme a tkanivách pomocou HPLC fluorescentnou detekciou a podobnými vylepšenými metódami. Určitá paralela existuje medzi hladinami abamektínu v krvi a tkanivách. Základná substancia v podobe rezídua sa nájde

u prežúvavcov, ošípaných a krýs. Metabolity sú menej toxické ako základná substancia abamektínu.

Hlavné metabolity abamektínu v pečeni sú sekundárne esterifikované a sú prítomné v tukoch ako nie základné jednotky, ktoré môžu byť reverzibilne transformované do hlavných metabolitov.

Tuky a pečeň by mohli byť použité ako markerové tkanivá. Vylučuje sa najmä žlčou a trusom.

      Vplyv na životné prostredie

Dbať na ochranu životného prostredia.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1 Zoznam pomocných látok

Monohydrát laktózy

Pšeničný škrob

Sacharóza

Nátriumlaurylsulfát

Kyselina askorbová

Mikrokryštalická celulóza (E 460)

Mastenec (E 553 B)

Magnéziumstaearát (E 470 B)

Koloidný oxid kremičitý

6.2
Inkompatibility


Nie sú zaznamenané.

6.2 Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 3 roky.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Uchovávať v pôvodnom obale pri teplote do 25°C. Chrániť pred priamym slnečným svetlom.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Blistre potiahnuté hliníkovou fóliou (mliečno-biele sfarbené PVC/PVDC fólia), 2 tablety v blistri.

2 blistre v papierovej škatuľke. 

60 papierových škatuliek v kartónovej krabici.

Priložená písomná informácia pre používateľov.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov, ak sú potrebné

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Biovet JSC, 39, Petar Rakov Str., 4550 Peshtera, Bulharsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/148/99-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
21.12.1999/8.2.2005

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Vydáva sa len na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Netýka sa.

	<ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMÁ VONKAJŠÍ OBAL, NA VNÚTORNOM OBALE>

{DRUH/TYP}                                                                                                         2x2, 60x(2x2)


	1.
NÁZOV LIEKU


PRAZIMEC - D perorálne tablety pre psy

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 tableta obsahuje:

Účinné látky: 

Praziquantelum            50 mg

Abamectinum                 2 mg 

Pomocné látky:

Mikrokryštalická celulóza (E 460)

Mastenec (E 553 B)

Magnéziumstaearát (E 470 B)

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Perorálne tablety.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


2 x 2 tablety. 

60 x (2 x 2) tablety.

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Psy.

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Infestácia pásomnicami, všami, blchami, kliešťami, švolami, ušným svrabom, hlavne zmiešané parazitárne infekcie.

Podľa priloženej písomnej informácie pre používateľov.

	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Peorálne, ale nie v tekutom krmive.

Jedna tableta/10 kg ž. hm. Liečba sa zopakuje v intervale 1 mesiaca. 

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Netýka sa.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať v pôvodnom obale pri teplote do 25°C. Chrániť pred priamym slnečným svetlom.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované 

v súlade s platnými predpismi.

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá <- vydáva sa len na veterinárny predpis.>

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOSAHU A DOHĽADU DETÍ“


Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

	15.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Biovet JSC, 39, Petar Rakov Str., 4550 Peshtera, Bulharsko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/148/99-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA BLISTROCH ALEBO 

STRIPOCH

{DRUH/TYP}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


PRAZIMEC - D perorálne tablety pre psy

	2.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Biovet JSC, 39, Petar Rakov Str., 4550 Peshtera, Bulharsko

	4.
ČÍSLO ŠARŽE


č. šarže {číslo}

	5.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

PRAZIMEC - D perorálne tablety pre psy

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA  rozhodnutia o registrácii A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Biovet JSC, 39, Petar Rakov Str., 4550 Peshtera, Bulharsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

PRAZIMEC - D perorálne tablety pre psy

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

1 tableta obsahuje:

Účinné látky: 

Praziquantelum            50 mg

Abamectinum                 2 mg 

Pomocné látky:

Mikrokryštalická celulóza (E 460)

Mastenec (E 553 B)

Magnéziumstaearát (E 470 B)

Biele až sivobiele ploché tablety, priemer 11 mm, so zbrúsenými hranami a stredovou deliacou ryhou na vrchnej strane.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Liečba psov napadnutých endo- a ektoparazitmi, citlivými na účinné látky:

Cestoda: Echinococcus granulosis, Echinococcus multilocularis, Mesocestoides lineatus, Taenia multiceps, Taenia hydatigena, Taenia ovis, Taenia pisiformis, Taenia Taeniae, Dipylidium caninum, Diphyllobotrinum latum, Hydatigera taenieformis
Trematoda: Opistorchis felineus, Paragonimus westermani, P. skrjabini, P. kellicotti
Nematoda: Toxocara canis, Taxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris  vulpis, Strongyloides stercoralis, Dirofilaria immitis, Filaroides osteri.

Arachnida: Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticularis, Sarcoptes canis, Octodectes cynotis, Notoedres spp., Demodex canis

Insecta: Linognathus setosus (vši), Ctenocephalus canis (blcha psov), Ctenocephalus felis (blcha mačiek),  Pulex irritans (blcha ľudská).

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepodávať plemenám kólia, shelti a bobtail. 

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Predávkovanie môže spôsobiť saliváciu, mydriázu a poruchy chôdze.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Psy.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Jedna tableta/10 kg ž. hm. Liečba sa zopakuje v intervale 1 mesiaca. 

Perorálne.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Perorálne.

Nepodávať viac ako 4 tablety jednorazovo psom s hmotnosťou nad 40 kg.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Netýka sa.


11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

Uchovávať v pôvodnom obale pri teplote do 25°C. 

Chrániť pred priamym slnečným svetlom.

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Rezistencia parazitov voči akejkoľvek skupine antihelmintík sa môže vyvinúť po častom, opakovanom použití antihelmintika príslušnej skupiny. 
Predchádzať poddávkovaniu z dôvodu nesprávneho stanovenia živej hmotnosti, resp. nesprávneho podania lieku.

Nepodávať gravidným sukám.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Nefajčiť, nepiť a nejesť počas manipulácie s liekom. 

Po použití si umyť ruky. 

Vyhýbať sa kontaktu lieku s očami.
13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Vydáva sa len na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 2 x 2 tablety, 60 x (2 x 2) tablety.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Ak potrebujete informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii:
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