SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
PRAZINON Plus tablety
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každá tableta obsahuje:

Účinné látky:
Febantel
150 mg
Pyrantel embonát
144 mg
Prazikvantel
50 mg

Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek

	Laktóza monohydrát

	Kukuričný škrob

	Kopovidón

	Nátriumlaurylsulfát

	Mikrokryštalická celulóza

	Oxid kremičitý, koloidný

	Rastlinný olej hydrogenovaný

	Mastenec

	Magnéziumstearát


Žlté okrúhle tablety s krížovou poliacou ryhou na jednej strane.
3.
KLINICKÉ ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Psy.

3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
Liečebno-ochranne a liečba infekcií všetkých črevných štádií (zrelých aj nezrelých) oblých a plochých červov pri psoch a šteňatách:

Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia hydatigena, Taenia pisiformis, Hydatigera taeniaeformis, Taenia serialis, Taenia ovis, Mesocestoides spp., Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis.

3.3
Kontraindikácie
Nepoužívať s veterinárnymi liekmi s obsahom piperazínu.

Nepoužívať pri sukách v prvých 40 dňoch gravidity.

3.4
Osobitné upozornenia
Opakované používanie antihelmintík počas dlhšieho obdobia, najmä pri používaní rovnakej skupiny antiparazitík, zvyšuje riziko vzniku rezistencie. 
V prípade potvrdenej infekcie pásomnicami Dipylidium caninum je potrebné zvážiť súbežnú liečbu veterinárnym lekárom proti medzihostiteľom ako sú blchy a vši, aby sa zabránilo opakovanej infekcii.
3.5
Osobitné opatrenia na používanie
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov
Pri podávaní veterinárneho lieku zvýšenú pozornosť venovať kachektickým zvieratám.
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Osoby so známou precitlivenosťou na pyrantel, prazikvantel alebo febantel by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom. 
V prípade náhodného požitia alebo ak sa po kontakte s veterinárnym liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch tváre, pier a očí alebo sťažené dýchanie, ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.
Po manipulácii s veterinárnym liekom si dôkladne umyte ruky.
Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:
Neuplatňujú sa.
3.6
Nežiaduce účinky
Psy:
Nie sú známe.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú aj v písomnej informácie pre používateľov.
3.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Gravidita:
Pri podávaní veterinárneho lieku gravidným sukám sa nesmie prekročiť odporučená dávka. 
Nepoužívať pri sukách v prvých 40 dňoch gravidity.

3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií
Nepoužívať s veterinárnymi liekmi s obsahom piperazínu.
3.9
Cesty podania a dávkovanie
Perorálne použitie.
5 mg prazikvantelu, 15 mg febantelu a 14,4 mg pyrantel embonátu na kg ž. hm. (čo zodpovedá 
1 tablete/10 kg ž. hm.) jednorazovo.

Tableta sa môže podať zvieraťu priamo perorálne alebo skrytá v krmive (kúsok mäsa, syru, ...), celá alebo rozdrvená. Podanie veterinárneho lieku sa odporúča pred kŕmením. Hladovka pred ani po podaní nie je potrebná.

Na pravidelnú dehelmintizáciu sa odporúča podávať tablety každé 3 mesiace. V prípade vážnej infekcie sa môže liečba po 14 dňoch zopakovať.

Šteňatá a malé psy
0,5-2 kg ž. hm.
¼ tablety

2-5 kg

½ tablety

5-10 kg

1 tabletu

Psy strednej veľkosti
10-20 kg ž. hm.
2 tablety

20-30 kg

3 tablety

Veľké psy
30-40 kg ž. hm.
4 tablety

Šteňatá sa môžu infikovať pásomnicami až vo veku 3 týždňoch. Po tomto období sa šteňatá  môžu liečiť veterinárnym liekom, ak je diagnostikovaná zmiešaná infekcia oblými a plochými červami.

Odporúča sa liečiť psy pravidelne pred vakcináciou.

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

Na zaistenie podania správnej dávky je potrebné čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť.
3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)
Nie sú známe prípady predávkovania. Zvieratá dobre znášajú aj dvojnásobnú dávku.
3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie
Neuplatňujú sa.
3.12
Ochranné lehoty
Netýka sa.
4.
FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE
4.1
ATCvet kód:
QP52AA51

4.2
Farmakodynamika
Prazikvantel je veľmi účinný proti umele aj prirodzene vyvolanej infekcii helmintami Echinoccocus granulosus, E. multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia spp., Mesocestoides spp.

Febantel je širokospektrálne probenzimidazolové antihelmintikum účinné proti rôznym nematódam: Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis a Ancylostoma caninum. Febantel pôsobí primárne väzbou na tubulín oblých červov a zabraňuje polymerizácii tubulínu pri tvorbe mikrotubulov.

Pyrantel embonát je širokospektrálne antihelmintikum, ktoré patrí do skupiny tetrahydropyrimidínov, ktoré pôsobia (95 %) proti machovcom Ancylostoma caninum a Uncinaria stenocephala a škrkavkám (Toxocara canis, Toxascaris leonina).

Veterinárny liek spôsobuje ireverzibilnú paralýzu červov vyvolanú kontrakciou svalov, ktorá sa podobá kontrakciám indukovaným acetylcholínom (prazikvantel a pyrantel embonát sú antagonisti cholínesterázy).
Pri psoch sa kombináciou prazikvantelu a febantelu s pyrantel embonátom môžu eliminovať pásomnice, machovce a škrkavky.

4.3
Farmakokinetika
Absorpcia

Prazikvantel je po parenterálnom podaní rýchlo a takmer úplne absorbovaný z tráviaceho traktu. Len malé množstvo liečiva sa vylúči ako nemetabolizovaná látka.

Distribúcia

Všetky tri látky sú veľmi dobre distribuované do všetkých tkanív. Vysoké koncentrácie sa zisťujú v pečeni a črevách, čo má význam pre účinnosť liečiva pri extraintestinálnej invázii helmintov.

Metabolizmus

Väčšina prazikvantelu sa metabolizuje pri prvej pasáži pečeňou predtým, ako vstúpi do systémového obehu. Iba malá časť liečiva sa vylúči v pôvodnej nemetabolizovanej forme.

Febantel je rýchlo metabolizovaný do takmer 10 známych metabolitov, významné sú fenbendazol

a oxfendazol. Predpokladá sa, že antihelmintická účinnosť je spojená skôr s týmito metabolitmi ako s febantelom.

Pyrantelembonát je v organizme tiež rýchlo metabolizovaný a len malé množstvo sa vylúči v pôvodnej nemetabolizovanej podobe.

Exkrécia

Približne 80% prazikvantelu sa vylúči močom, febantel a jeho zlúčeniny sa vylúčia väčšinou (70 %) žlčou. Vylučovanie pyrantel embonátu močom je najvyššie pri psoch (40 %) a prasiatkach (34 %). Zvyšok liečiva a jeho metabolitov sa vylúči trusom.

Niekoľkými štúdiami sa preukázalo, že podanie troch účinných látok v tejto kombinácii nespôsobí žiadne interakcie vo farmakologickej účinnosti, ktoré by mohli významne ovplyvniť terapeutickú účinnosť veterinárneho lieku.

5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
5.1
Závažné inkompatibility
Nepoužívať s veterinárnymi liekmi s obsahom piperazínu.
5.2
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.
5.3
Osobitné upozornenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25oC.
5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
AI/PE fólia na jednej strane s potlačou. Vonkajší obal: papierová škatuľka. Priložená písomná informácia pre používateľov.

Veľkosti balení: 2, 10, 20, 100 a 200 tabliet. 

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balení.
5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
GENERA SI d.o.o.

7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
96/100/01-S
8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 10/12/2001

9.
DÁTUM  POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
06/2024
10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU
Výdaj lieku nie je viazaný na veterinárny predpis.
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA
Neuplatňuje sa.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
papierová škatuľka


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
PRAZINON Plus tablety

2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK
Každá tableta obsahuje:

Febantel
150 mg

Pyrantel embonát
144 mg
Prazikvantel
50 mg
3.
VEĽKOSŤ BALENIA
2 tabliet
10 tabliet
20 tabliet
100 tabliet
200 tabliet
4.
CIEĽOVÉ DRUHY
Psy.
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5.
INDIKÁCIE
Liečebno-ochranne a liečba infekcií všetkých črevných štádií (zrelých aj nezrelých) oblých a plochých červov pri psoch a šteňatách.
Podľa písomnej informácie.
6.
CESTY PODANIA
Perorálne použitie.
7.
OCHRANNÉ LEHOTY
8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvorení ihneď použiť.
9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať pri teplote do 25°C.

10.
OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“
Len pre zvieratá.
12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
13.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
GENERA SI d.o.o. 

14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/100/01-S
15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot {číslo}
MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
text na blistri
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
PRAZINON Plus 
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2.
KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH
Febantel/Pyrantel embonát/Prazikvantel


150 mg/144 mg/50 mg/tableta
3.
ČÍSLO ŠARŽE
Lot {číslo}
4.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. {mesiac/rok}
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
1.
Názov veterinárneho lieku
PRAZINON Plus tablety 

2.
Zloženie
Každá tableta obsahuje:

Účinné látky:

Febantel


150 mg

Pyrantel embonát

144 mg

Prazikvantel


50 mg
Žlté okrúhle tablety s krížovou poliacou ryhou na jednej strane.

3.
Cieľové druhy
Psy.
4.
Indikácie na použitie
Liečebno-ochranne a liečba infekcií všetkých črevných štádií (zrelých aj nezrelých) oblých a plochých červov pri psoch a šteňatách:

Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia hydatigena, Taenia pisiformis, Hydatigera taeniaeformis, Taenia serialis, Taenia ovis, Mesocestoides spp., Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis.

5.
Kontraindikácie
Nepoužívať s veterinárnymi liekmi s obsahom piperazínu.
Nepoužívať pri sukách v prvých 40 dňoch gravidity.
6.
Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:
Opakované používanie antihelmintík počas dlhšieho obdobia, najmä pri používaní rovnakej skupiny antiparazitík, zvyšuje riziko vzniku rezistencie. 
V prípade potvrdenej infekcie pásomnicami Dipylidium caninum je potrebné zvážiť súbežnú liečbu veterinárnym lekárom proti medzihostiteľom ako sú blchy a vši, aby sa zabránilo opakovanej infekcii.
Osobitné opatrenia na používanie u cieľových druhov:
Pri podávaní veterinárneho lieku zvýšenú pozornosť venovať kachektickým zvieratám.
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Osoby so známou precitlivenosťou na pyrantel, prazikvantel alebo febantel by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom. 
V prípade náhodného požitia alebo ak sa po kontakte s veterinárnym liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch tváre, pier a očí alebo sťažené dýchanie, ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Po manipulácii s veterinárnym liekom si dôkladne umyte ruky.

Gravidita a laktácia:
Pri podávaní veterinárneho lieku gravidným sukám sa nesmie prekročiť odporučená dávka. 

Nepoužívať pri sukách v prvých 40 dňoch gravidity.

Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:
Nepoužívať s veterinárnymi liekmi s obsahom piperazínu.

7.
Nežiaduce účinky
Psy:
Nie sú známe.
Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk.
8.
Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku
Perorálne použitie.
5 mg prazikvantelu, 15 mg febantelu a 14,4 mg pyrantel embonátu na kg ž. hm. (čo zodpovedá 1 tablete/10 kg ž. hm.) jednorazovo.
Tableta sa môže podať zvieraťu priamo perorálne alebo skrytá v krmive (kúsok mäsa, syru, ...), celá alebo rozdrvená. Podanie veterinárneho lieku sa odporúča pred kŕmením. Hladovka pred ani po podaní nie je potrebná.

Šteňatá a malé psy
0,5-2 kg ž. hm.
¼ tablety

2-5 kg

½ tablety

5-10 kg

1 tabletu

Psy strednej veľkosti
10-20 kg ž. hm.
2 tablety

20-30 kg

3 tablety

Veľké psy
30-40 kg ž.hm.
4 tablety

9.
Pokyn o správnom podaní
Na pravidelnú dehelmintizáciu sa odporúča podávať tablety každé 3 mesiace. V prípade vážnej infekcie sa môže liečba po 14 dňoch zopakovať.

Šteňatá sa môžu infikovať pásomnicami až po 3 týždňoch. Po tomto období sa šteňatá môžu liečiť veterinárnym liekom, ak je diagnostikovaná zmiešaná infekcia oblými a plochými červami. 
Odporúča sa liečiť psy pravidelne pred vakcináciou.

Predchádzať poddávkovaniu z dôvodu nesprávneho stanovenia živej hmotnosti, resp. nesprávneho podania veterinárneho lieku.
Na zaistenie podania správnej dávky je potrebné čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť.
10.
Ochranné lehoty
Netýka sa.
11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí. 

Uchovávať pri teplote do 25oC.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na obale po Exp. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.
13.
Klasifikácia veterinárnych liekov
Výdaj lieku nie je viazaný na veterinárny predpis.
14.
Registračné čísla a veľkosti balenia
96/100/01-S
Veľkosti balení: 2, 10, 20, 100 a 200 tabliet.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balení.
15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov
06/2024

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktné údaje
Držiteľ rozhodnutia o registrácii :
GENERA SI d.o.o.

Parmova ulica 53, Ljubljana

Slovinsko 

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Genera d.d. 

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica

10 436 Rakov Potok

Chorvátsko
Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Cymedica SK, spol. s r.o. 
Družstevná 1415/8 
960 01 Zvolen 
Slovenská republika 
Tel.: +421 45 540 00 40 
Ak potrebujete informácie o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
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