PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PRAZIMEX 46,9 mg/ml injekéni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:
Létiva(€) latka(y):
Praziquantelum 46,9 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviFat

Ovce
4.2 Indikace s upFesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba parazitarniho onemocnéni ovei vyvolaného nésledujicimi organismy citlivymi
k 1é¢ivé latce pfipravku:
Tasemnice: Moniezia expansa.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech piecitlivélosti na 1é&ivou latku nebo na n&kterou z pomocnych latek.
NepouZivat u zvifat, ktera byla oSetfena organofosfity 14 dnil pfed nebo po oSetfeni.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kaizdy cilovy druh

Je tieba vyhnout se nésledujicim postupiim, ponévadz zvySuji riziko vzniku rezistence a mohly by

v koneéném disledku vést k net&inné terapii:

. prili§ éastému a opakujicimu se pouZivani anthelmentik ze stejné skupiny, pfili§ dlouhé dobé
podavani,

. poddéavkovani, z diivodu Spatného stanoveni Zivé hmotnosti, chybného podani pfipravku nebo
nedostate¢né kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito).

Rezistence parazitl vii¢i kterékoliv skupin& anthelmentik se miiZe vyvinout po ¢astém a opakovaném
pouziti anthelmentik stejné skupiny.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat
Nejsou.

Zvla$tni opatieni uréené osobdm, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zvifatim

Lidé se zndmou precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Piipravek miize vyvolat podrazdéni kiize a o&i. Zabraiite kontaktu p¥ipravku s pokoZkou, otima a usty,
véetn& kontaktu kontaminovanych rukou s Gsty a ofima. V pfipadé nahodného konta!ctu g‘_;g,g_ii a
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o¢ima, omyjte ihned potiisnénou pokoZku mydlem a vodou. Potfisnéné odi vyplachnéte velkym
mnoZstvim &isté vody. Pokud podrazdéni pfetrvava, vyhledejte lékafskou pomoc.

Zabraiite nahodnému samopodani injekce. V pfipadé nahodného sebeposkozeni injek&né aplikovanym
piipravkem, vyhledejte ihned Iékai'skou pomoc a ukaZte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Béhem manipulace s pfipravkem nekuite, nepijte a nejezte.
Po poutZiti si umyjte ruce.

Dal3i opatfeni
Nelze vylouéit riziko pro vodni ekosystémy, a proto by oSetfend zviiata neméla mit pfistup k vodnim
tokidim po dobu 7 dni po oSetieni.

4.6 Nezadouci ifinky (frekvence a zivainost)

Po podavani doporudenych dévek prazikvantelu se u ovel vyskytujf neziddouci Gdinky zfidka.
Bezprostiedné po subkutannim podani byla u nékterych ovei pozorovana ¢astd, nékdy intenzivni,
pfechodné kratkodobé bolestivost. Tyto reakce zmizely bez oSetieni béhem 1 minuty.

Cetnost nezédoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi &asté (nezadouci inek(nky) se projevil(y) u vice neZ 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Gasté (u vice neZ 1, ale méné neZ 10 ze 100 ofetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné neZ 10 z 10000 o¥etfenych zviiat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedin€lych hlaSent).

4.7 Pouziti v priitbéhu b¥ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal¥imi lé¢ivymi pFipravky a dalii formy interakce

Nepouzivat u zvifat, ktera byla ofetfena organofosfity 14 dni pfed anebo po oSetfeni.

4.9 Podivané mnoZstvi a zpisob podani

Pouze pro jednorazové, subkutanni podani.

Doporuée.na’ davka: 3,75 mg prazikvantelu/kg Zivé hmotnosti, tj. 4,0 ml pfipravku na 50 kg Zivé
lll)n;;f)ﬁ::}né davky se podévaji pouze subkutanné, do zad v oblasti mezi lopatkami. Pfesdhne-li objem

davky do jednoho mista injekéniho podéni 4 ml, mél by se rozdglit a aplikovat do dvou popf. vice
riiznych mist.

Pro zaji$téni podani spravné davky by méla byt co nejpresnéji stanovena Ziva hmotnost a je tieba
zkontrolovat pfesnost davkovaciho zafizeni.

Pkipravek se podava pomoci automatické nebo jednorazové injekéni stitkatky. PouZivejte jeno_m
sterilni stfikadku a jehlu (G 16, 15 nebo 20 mm). P¥i subkuténnim podani je nutné se pfesvédiit, zda
davka pronikla kizi.

Nepropichujte zatku vice nez 4krat.

4,10 Pi¥edavkovini (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Prazikvantel ma Siroky prah bezpe&nosti. Pfiznaky otravy nebyly u ovci zaznamenany.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Maso: 4 dny 70, 11
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MIéko: Bez ochrannych Ihit.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anthelmintika, chinolinové derivaty a p¥ibuzné substance, praziquantel.
ATCvet kéd: QP52AA01.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Prazikvantel je cholinesterdzovy antagonista, ktery paralyzuje pfenos nervovych vzruchii u tasemnic.,
Vyvola okamZité tetanické kontrakce svalstva parazita a rychlou vakuolizaci syncytidlniho tegumentu.
Antiparazitdrni plsobeni prazikvantelu je zfejm& vyvolané modulaci propustnosti buné&nych
membrin. Mechanismus piisobeni prazikvantelu na molekuldrni Grovni dosud nebyl dostateéné
popsén. Existuji také sekundarni i€inky véetné depolarizace tegumentu cestod, inhibice vychytavéni -
glukozy a sniZeni obsahu glykogenu.

5.2 Farmakokinetické adaje

U ovei, po subkutanni aplikaci prazikvantelu v dévce 3,75 mg/kg 2. hm. bylo dosaZzeno maximalni
koncentrace v plazmé (C,.) = 0,38 pg/ml b&¢hem 0,5 hodiny (7},.,). Biologicky polotas eliminace z
plazmy (7)) vypodteny elimina¢ni konstantou (Kel) byl 1,45 hodiny. Plocha pod kfivkou byla
vypoétena z naméfenych koncentraci prazikvantelu v plazmé&. AUCy.;; byla 0,64 pg.h/ml. Hodnota
AUC(13.4) byla 0,03 pg.h/ml a AUC . byla 0,67 pg.b/ml.

Prazikvantel je rychle metabolizovdn v jatrech na hlavni metabolit 4-hydroxycyklohexyl derivat.
Kromé matei'ské slouceniny bylo identifikovano sedm metabolitl. Procentni pomér téchto metabolitii
se v riiznych tkanich pohyboval mezi 3% a 13%.

Prazikvantel je po subkutdnnim podéni z téla zcela vylouden do 24 hodin. Eliminovén je ve formé
metaboliti. Prazikvantel se vyluuje hlavné moéi, zbytek je vyloucen z téla vykaly.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerolformal
Propylenglykol

6.2 Hilavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy piipravek nesmi byt misen
s ZAdnymi dal§imi veterindrnimi lé&ivymi p¥ipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

20 ml, 100 ml: Doba pouZitelnosti veterinarniho lé&ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
500 ml; Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é&ivého pfipravku v neporuseném obalu: 12 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavini

Uchovavejte pfi teplot& do 25 °C.
Uchovavejte injeké&ni lahvicku v krabice, aby byla chranéna pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvitka z &irého skla typu I o objemu 20 ml, 100 ml nebo 500 ml uzaviend brombutylovou
gumovou zitkou a hlinikovym uzévérem v papirové krabiéce.
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Na trhu nemusi byt véechny velikosti baleni,

6.6 Zvla¥tni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterindrniho 16¢ivého piipravku nebo

odpadu, ktery pochazi z tohoto pFipravku

V3echen nepouzity veterinarni 16&ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto p¥ipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisd.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL BIO, spol. sr. 0.
Murgasova 5
949 01 Nitra

Slovenska republika

tel.: +421/37/65 33 171

e-mail: bio@pharmagalbio.sk

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/073/20-C

0. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 30. 11, 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Listopad 2020

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy p¥ipravek je vydavan pouze na predpis.
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