


Helminthex 425 mg/g, perorální pasta 

B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE:
Helminthex 425 mg/g perorální pasta pro koně
1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE
Držitel rozhodnutí o registraci:
Pharmanovo Veterinärarzneimittel GmbH 
Liebochstrasse 9
8143 Dobl
Rakousko 
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Produlab Pharma BV
Forellenweg 16
4941 Raamsdonksveer
Nizozemsko
2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
Helminthex 425 mg/g perorální pasta pro koně
Pyranteli embonas
3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK
1 g pasty obsahuje:
Léčivá látka:
Pyranteli embonas 




425,45 mg (odpovídá 147,6 mg pyrantelum) 
Excipiens:
Sodná sůl methylparabenu (E 219)

2,5 mg
Sodná sůl propylparabenu


1,5 mg
4.
INDIKACE
Léčba infekcí způsobených dospělými střevními stádii velkých strongylů (S.vulgaris, S. edentatus, S. equinus), malých strongylů (Triodontophorus spp., Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp.,), roupů (Oxyuris equi) a škrkavek (Parascaris equorum).
5.
KONTRAINDIKACE
Nepoužívat u silně oslabených zvířat.
6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
U zvířat, která mají silnou infestaci endoparazity spojenou s lézemi střevní sliznice, může být absorpce pyrantelu zvýšena. Velmi vzácně se mohou vyskytnout příznaky, jako je svalový třes, zvýšené slinění, tachypnoe, průjem a snížená činnost cholinesterázy. 
Četnost nežádoucích účinků je charakterizována podle následujících pravidel:
- velmi časté (nežádoucí účinek(nky) se projevil(y) u více než 1 z 10 ošetřených zvířat)
- časté (u více než 1, ale méně než 10 ze 100 ošetřených zvířat)
- neobvyklé (u více než 1, ale méně než 10 z 1 000 ošetřených zvířat)
- vzácné (u více než 1, ale méně než 10 z 10 000 ošetřených zvířat)
- velmi vzácné (u méně než 1 z 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení).
Jestliže zaznamenáte kterýkoliv z nežádoucích účinků a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, oznamte to, prosím, vašemu veterinárnímu lékaři.
Můžete také hlásit prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků {údaje o národním systému}.
7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Koně
8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
Perorální podání.

19,5 mg pyrantel-embonátu/ kg  ž. hm. jednorázově, což odpovídá jednomu celému 27,5 g aplikátoru Helminthexu pro 600 kg koně nebo jednomu celému 32,08 g aplikátoru pro 700 kg koně. 

Pro zajištění správné dávky by měla být co nejpřesněji stanovena živá hmotnost.

Jestliže jsou zvířata léčena spíše hromadně než individuálně, měly by být skupiny vytvořeny dle jejich živé hmotnosti a dle toho dávkovány, aby se zabránilo poddávkování nebo předávkování.

Individuální dávku nastavte otáčením pojistného kroužku, dokud se kroužek nezarovná se stanovenou živou hmotností ošetřovaného zvířete. Každý stupeň stříkačky je určen na 50 kg živé hmotnosti. Vložte aplikátor do tlamy zvířete a vytlačte potřebnou dávku na kořen jazyka. Dbejte na to, aby byla stanovená dávka podána kompletně. Polknutí můžete v některých případech usnadnit tím, že koni zvednete hlavu. 
Hříbata by měla být léčena nejdříve od 8 týdnů věku. 

Programy dávkování by měly být upraveny podle národních nebo místních doporučení na základě místních epidemiologických podmínek. V případě kontrolních programů je třeba vzít v úvahu období znovuobnovení výskytu vajíček v trusu. 
Po použití vraťte víčko na místo.

9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
[Nevztahuje se]
10.
OCHRANNÁ(É) LHŮTA(Y)
Maso: 
1 den
Nepoužívat u klisen, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.
11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 


28 dní.
12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ
Zvláštní upozornění pro každý cílový druh:
Je třeba vyhnout se následujícím postupům, poněvadž zvyšují riziko vzniku rezistence a mohly by v konečném důsledku vést k neúčinné terapii:
· příliš častému a dlouhodobě opakujícímu se používání anthelmintik ze stejné skupiny, 

Poddávkování z důvodu špatného stanovení živé hmotnosti nebo chybného podání přípravku. 

Za použití vhodných testů (např. Testu redukce počtu vajíček - FECRT) mají být vyšetřeny podezřelé klinické případy na rezistenci k anthelmintikům. Tam, kde výsledky testu potvrzují rezistenci k určitému anthelmintiku, by mělo být použito anthelmintikum náležející do jiné skupiny a mající jiný způsob účinku.

 Rezistence k pyrantelu byla občas hlášena u malých strongylů u koní z různých zemí včetně členských států EU. Proto použití přípravku by mělo být založeno na základě znalosti místní epidemiologické informace a odborného doporučení, jak omezit další selekci rezistence k anthelmintikům.
Zvláštní opatření pro použití u zvířat:
Týž aplikátor by měl být používán pouze u zvířat stejného stáda, která jsou mezi sebou v přímém kontaktu.
Aby se zabránilo přímému uvolnění pyrantelu do životního prostředí, koně by neměli být vyváděni na pastvu po dobu 3 dnů od ošetření.
Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Lidé se známou přecitlivělostí na pyrantel nebo na kteroukoli pomocnou látku by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Zabraňte přímému kontaktu s pokožkou, sliznicí a očima. 
V případě kontaktu s kůží, sliznicemi nebo očima zasažené místo intenzivně vyplachujte vodou. 
Při manipulaci s přípravkem nekuřte, nejezte ani nepijte.
Po použití si umyjte ruce.
Další opatření týkající se vlivu na životní prostředí:
Aby se zabránilo přímému uvolnění pyrantelu do životního prostředí, koně by neměli být vyváděni na pastviny po dobu 3 dnů od ošetření.
Březost a laktace:
Přípravek lze použít během březosti a laktace.
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce:
Pyrantel by neměl být podáván současně s jinými parasympatomimetiky (např. levamisolem) nebo inhibitory cholinesterázy (např. organofosfátem). Specifická působení piperazinu mohou blokovat účinky pyrantelu (spastická paralýza parazitů). 
Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota):
Přípravek je dobře snášen až do 6násobku doporučené léčebné dávky pro hlístice (117 mg/kg tělesné hmotnosti). V případě příznaků předávkování může být jako antidotum podán atropin.
Inkompatibility:
Nejsou známy.
13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
Červen 2019
15.
DALŠÍ INFORMACE
Pouze pro zvířata.

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

Velikosti balení: 
1, 10 nebo 20 aplikátorů obsahujících 27,5 g pasty
1, 10 nebo 20 aplikátorů obsahujících 32,08 g pasty
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
1
	
	ČÁST IB
	

	
	
	Strana 2 z 5



