SOUHRN UDAJU O PRiIPRAVKU (SPC)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
DOLPAC tablety — velky pes

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky

Oxantelum 500,70 mg
(ut Oxanteli embonas 1397,5 mg)
Pyrantelum 124,85 mg

(ut Pyranteli embonas 360 mg)
Praziquantelum 125,00 mg

Pomocné latky do 2375 mg jedné délitelné tablety.

Pomocné latky
Uplny seznam pomocnych latek — viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta.
Svétle zluté az zluté, podlouhlé, délitelné tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Cilovy druh zvirat
Psi

4.2. Indikace
Lécba pst se smiSenou parazitarni infestaci dospélymi stadii nematod a cestod:

Nematoda:

Toxocara canis
Toxascaris leonina
Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala
Trichuris vulpis.

Cestoda:

Dipylidium caninum
Taenia spp.

Echinococcus multiocularis
Echinococcus granulosus

4.3. Kontraindikace
Viz bod 4.8.

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh



Casté a opakované pouzivani anthelmintika této kategorie mize vést k rezistenci parazitii na
ucinné latky tohoto ptipravku.

Mezihostitelem jedné z béznych tasemnic - Dipylidium caninum je blecha. Zamoteni
tasemnici se miize znovu objevit, pokud neni tento mezihostitel (blecha) dostatecné potlacen.

4.5. Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Infestace Skrkavkami a méchovci:

U négkterych zvifat nemusi byt Ancylostoma caninum a Toxocara canis lé¢bou zcela
eradikovany, z toho vyplyva pretrvavajici nebezpeci uvoliiovani vaji¢ek do prostredi.
Doporucuje se proto nasledné vysetiit trus a v zavislosti na vysledku téchto vySetieni by méla
byt opét provedena 1é¢ba ptipravkem proti nematodiim, jestlize je potieba.

Nedoporucuje se lécba Sténat mladsich nez 2 mésice nebo s niz§i hmotnosti nezli 1 kg.

U oslabenych zvitat nebo zvifat stézkou infestaci mize byt piipravek pouzit pouze na
zaklad¢ zhodnoceni celkové situace osetfujicim veterinarnim 1ékarem.

Zvlastni opati‘eni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy pripravek zviratim
Nekteré slozky ptipravku mohou byt ptic¢inou alergickych reakci nebo iritovat kiizi.

Zamezte kontaktu pripravku s pokozkou.

Lidé se znamou precitlivélosti na nékterou slozku pripravku by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1€¢ivym pripravkem.

Po pouziti pfipravku si umyjte ruce. V piipadé nahodného pozieni vyhledejte 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu oSetiujicimu lékafi.

4.6. Nezadouci ucinky

Béhem 1écby mtize byt pozorovano zvraceni a prijem.

Ptestoze se ve studiich provedenych s timto pfipravkem neprojevily nezadouci ucinky, mtze
se objevit anorexie jako spole¢ny nezadouci G€¢inek u piipravkl obsahujicich praziquantel.

4.7. Pouzivani v pribéhu gravidity a laktace
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého pfipravku pro pouZiti béhem biezosti a
laktace. Z tohoto diivodu neni doporu¢eno pouziti béhem biezosti a laktace.

4.8. Interakce s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky
Nepouzivat soucasné s levamizolem, piperazinem nebo inhibitory cholinesterazy.

4.9. Davkovani a zptsob podavani
Doporucend davka: 20 mg oxantelu /5 mg pyrantelu /5 mg praziquantelu na 1 kg z.hm.
to odpovida davce: 1 tableta na 25 kg Z.hm. jednorazové€ per os

Zpusob podavani:

Podat odpovidajici pocet tablet v zavislosti na zivé hmotnosti, peroralné, jednorazove.

Psi by méli byt nakrmeni nejlépe pied 1é€bou. Krmeni miZe byt poddvano za jednu nebo vice
hodin po 1é¢bé.

| 2iva hmotnost psa |  pocet tablet |




od 10,1 do 12,5 kg Ve
od 12,6 do 25 kg
od 25,1 do 50 kg
od 50,1 do 75 kg

WIN |-

Tableta mize byt délena ptlenim.
Psi, ktefi jsou drzeni spolu nebo spolecn¢ v boud¢, by méli byt 1éCeni soucasné.

4.10. Pfedavkovani (symptomy, opatieni, antidota)
Pii 5-ti ndsobném predavkovani doporucené davky po dobu 6-ti po sobé nasledujicich tydnt
nebyly zaznamendny symptomy z predavkovani.

4.11. Ochranné lhuty
Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutické skupina: Praziquantel, kombinace
ATCvet kod: QP52AAS1

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Pripravek obsahuje tfi u¢inné latky: pyrantel embondt, oxantel embondt a praziquantel.
Spektrum ucinku ptipravku je Siroké, s piimym ucinkem na gastrointestindlni oblé Cervy
(Skrkavky, méchovce, tenkohlavce) a ploché Cervy.

Pyrantel paralyzuje svalstvo  oblych  cervii  aktivaci acetylcholinovych receptori.
Nejucinngjsi je proti Toxacara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala a
Ancylostoma caninum. Jeho a¢innost proti Trichuris vulpis je zanedbatelna.

Oxantel je m-oxyfenolovy derivat pyrantelu s vysokou Géinnosti proti tenkohlavcim.

Praziquantel vyvolava u paraziti svalové kontrakce, paralyzuje je a poskozuje integritu jejich
vn¢jsiho obalu. Je Gcinny predevsim proti dospélym a larvalnim stddiim tasemnic u pst jako
jsou Echinococcus, Teania a Dipylidium.

5.2. Farmakokinetické udaje
Po orélni aplikaci je absorpce oxantelu embonatu nepatrnd. Pyrantel je rychle vstieban, ale
pouze v malych mnozstvich (Tmax = 1,38 hod., Cmax = 0,048 pg/ml ) a je velmi rychle
vyloucen. Praziquantel je rychle vstieban (Tmax = 1,28 hod., Cmax = 0,4 pg/ml ) a vyloucen
(polocas rozpadu je 1,5 hod.).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Dextrat

Povidon K30

Natrium-lauryl-sulfat

Aroma slaniny

Krospovidon
Natrium-stearyl-fumarat



6.2. Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Nepouzité pulky tablet zlikvidujte.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Blistr se 3-mi tabletami (polyamid-hlinik-PVC / hlinik nebo polychlorotrifluoroethylen-
PVC/hlinik)

Krabicka s 1 blistrem po 3 tabletach
Krabicka s 6 blistry po 3 tabletach
Krabicka s 10 blistry po 3 tabletach
Krabicka s 20 blistry po 3 tabletach

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
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