

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Zantel 50/500mg tablety pro psy


2.	Složení

Každá tableta obsahuje:

Léčivé látky:

Praziquantelum		50,0 mg
Fenbendazolum		500,0 mg 

Kulatá žlutohnědá tableta s dělící rýhou na čtvrtiny. 


3.	Cílové druhy zvířat

Psi.


4.	Indikace pro použití

Širokospektré anthelmintikum pro léčbu smíšených infekcí vyvolaných hlísticemi a tasemnicemi u psů.

Škrkavky	Toxocara canis(vývojová stadia, dospělci)
Toxascaris leonina (vývojová stadia, dospělci)
Měchovci	Uncinaria stenocephala (vývojová stadia, dospělci)
Ancylostoma caninum (vývojová stadia, dospělci)
Tenkohlavci	Trichuris vulpis (dospělci)
Tasemnice	Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia pisiformis.
Taenia hydatigena


5.	Kontraindikace

Nepoužívat u štěňat mladších než 2 týdny.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:

Vzhledem k tomu, že jedna z nejčastějších tasemnic psů a koček (Dipylidium caninum) je přenášena blechami a má velmi krátkou prepatentní periodu, je důležité věnovat pozornost potlačení výskytu blech, aby se snížil výskyt tasemnice a riziko opětovné infekce. Rezistence parazitů na určitou skupinu anthelmintik se může vyvinout po častém a opakovaném používání anthelmintik této třídy.

Viz též bod „Kontraindikace“.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Nejsou.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Po použití si umyjte ruce.

Březost a laktace:

Laboratorní studie u potkanů, myší a králíků nepodaly důkaz o teratogenním nebo fetotoxickém účinku prazikvantelu a fenbendazolu. Nebyla stanovena bezpečnost u březích fen. Podávání v celém průběhu březosti se nedoporučuje. Lze použít u laktujících zvířat.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:

Nejsou.

Předávkování:

Během studií několikanásobného předávkování byl pozorován přechodný průjem. Od trojnásobku doporučené dávky byl u psů zaznamenán řídký trus, štěňata naříkala a byla neklidná. Při pětinásobku doporučené dávky byla u psů i štěňat pozorována zvýšená salivace. Může nastat také zvracení. Příznaky předávkování je nutno léčit symptomaticky.


7.	Nežádoucí účinky

Psi

	Četnost není známa
	Zvracení



Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
          
Perorální podání.
Veterinární léčivý přípravek se podává perorálně, buď přímo nebo zamíchaný v porci masa nebo uzeniny nebo smíchaný s krmivem. Dietní opatření nebo hladovka nejsou nutná. Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnosti.

Léčba dospělých psů a odstavených štěňat
Veterinární léčivý přípravek má být podáván v dávce 5 mg prazikvantelu a 50 mg fenbendazolu/kg živé hmotnosti (což odpovídá 1 tabletě/10 kg živé hmotnosti) denně, ve dvou po sobě následujících dnech.

Například:
Malí psi a odstavená štěňata
0,5–2,5 kg živé hmotnosti	¼ tablety
>2,5-5 kg živé hmotnosti	½ tablety
6-10 kg živé hmotnosti	1 tableta

Středně velcí psi
11-15 kg živé hmotnosti	1½ tablety
16-20 kg živé hmotnosti	2 tablety
21-25 kg živé hmotnosti	2½ tablety
26-30 kg živé hmotnosti	3 tablety

Velcí psi
31-35 kg živé hmotnosti	3½ tablety
36-40 kg živé hmotnosti	4 tablety

Studie nebyly provedeny u psů s živou hmotností vyšší než 40 kg.


9.	Informace o správném podávání

Viz bod „Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání“.


10.	Ochranné lhůty
 
Neuplatňuje se.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky pro uchovávání.
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván bez předpisu.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

Velikosti balení:  
Lahvička: 20, 24, 30, 50, 60, 96, 100, 120 a 200 tablet.
Blistr nebo strip: 2, 3, 4, 6, 8, 10, 12, 20, 24, 30, 48, 50, 60, 96, 100, 120, 200 a 400 tablet.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

10/2025

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., 
Loughrea
Co. Galway
Irsko 
Tel.: +353 (0)91 841788
[bookmark: _Hlk73552585]
Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

Orion Pharma s.r.o.
Na Strži 2102/61a,
Praha, 140 00
Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz


Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
[bookmark: _GoBack]
