     























B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Nexpraz Duo 18,7 mg/g + 140,3 mg/g perorální pasta pro koně

2.	Složení

Každý gram obsahuje:
Léčivé látky:
Ivermectinum                         18,7 mg
Praziquantelum                     140.3 mg

Pomocné látky:
Brilantní modř FCF 0,005 mg
Tartrazin                  0,021 mg
Oxid titaničitý           20,0 mg

Zelená pasta.

3.	Cílové druhy zvířat

Koně

4.	Indikace pro použití

[bookmark: _Hlk131079686]Léčba smíšených infestací tasemnicemi a hlísticemi nebo členovci způsobených dospělci nebo vývojovými stádii hlístic, plicních červů, larev střečků a tasemnic u koní.
     Tento veterinární léčivý přípravek je indikován pouze tehdy, je-li současně indikováno použití proti skupinám parazitů, na které jsou cíleny všechny kombinované léčivé látky.
· Hlístice:
Velcí strongylidi:
Strongylus vulgaris (dospělci a arteriální larvální stádia L4)
Strongylus edentatus (dospělci a tkáňová larvální stádia L4)
Strongylus equinus (dospělci)
Triodontophorus spp. (dospělci)
Malí strongylidi:
Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp. (dospělci a neinhibované slizniční larvy)
Škrkavky: Parascaris equorum (dospělci a larvy)
Roupi: Oxyuris equi (larvy)
Vlasovci: Trichostrongylus axei (dospělci)
Střevní strongyloidi: Strongyloides westeri (dospělci)
Žaludeční hlístice: Habronema spp. (dospělci)
Mikrofilarie: Onchocerca spp., tj. kožní onchocerkóza
Plicnivky: Dictyocaulus arnfieldi (dospělci a larvy)
· Cestoda: Anoplocephala perfoliata (dospělci) Střečci: Gasterophilus spp. (larvy)

5.	Kontraindikace

Nepoužívat u hříbat do 2 týdnů věku. 
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivé látky nebo na některou z pomocných látek.

6.	Zvláštní upozornění

Nadbytečné použití antiparazitik nebo použití v rozporu s pokyny uvedenými v SPC může zvýšit selekčním tlakem rezistenci a vést ke snížení účinnosti. Rozhodnutí o použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na potvrzení druhu parazita a parazitární zátěži nebo na riziku infestace na základě jeho epidemiologických informací, a to u každé skupiny zvířat. 

Opakované užívání po delší dobu, zejména při užívání léčivých látek ze stejné skupiny, zvyšuje riziko vzniku rezistence. V rámci stáda je udržování citlivých refugií (vnímavých jedinců parazitů) pro snížení tohoto rizika nezbytné. Je třeba se vyhnout ošetřování založenému na systematicky intervalovém podávání a ošetřování celého stáda. Místo toho, pokud je to proveditelné, je třeba provádět ošetření pouze vybraných jednotlivých zvířat nebo podskupiny (cílené selektivní ošetření). To by mělo být kombinováno s vhodnými opatřeními v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pro každé konkrétní stádo by měly být vyžádány od odpovědného veterinárního lékaře.

Jestliže neexistuje riziko koinfekce, měl by být podán veterinární léčivý přípravek s úzkým spektrem účinku.

Byla hlášena částečná zkřížená rezistence mezi ivermektinem a moxidektinem. Kromě toho byla v řadě zemí včetně EU hlášena rezistence na ivermektin (avermektin) u škrkavek Parascaris equorum u koní. Proto je třeba při používání tohoto produktu vzít v úvahu místní informace o citlivosti cílových parazitů, pokud jsou k dispozici. Doporučuje se dále vyšetřovat případy podezření na rezistenci pomocí vhodné diagnostické metody (např. test redukce počtu vajíček v trusu). Potvrzená rezistence by měla být hlášena držiteli rozhodnutí o registraci nebo příslušným orgánům.

Infestace tasemnicí jsou u hříbat do 2 měsíců věku vzácné, proto se léčba hříbat mladších 2 měsíců nepovažuje za nezbytnou.

V USA byly hlášeny potvrzené případy rezistence na prazikvantel u tasemnic infikujících koně a první izolované případy rezistence na ivermektin u malých strongylidů u koní importovaných z EU. Vzhledem k celosvětovému obchodu s koňmi je riziko vzniku rezistence v Evropě značné.

Doporučuje se dále vyšetřovat případy podezření na rezistenci pomocí vhodné diagnostické metody (např. testu na snížení počtu vajíček v trusu), zejména u importovaných zvířat nebo zvířat bez známého původu.

Ve studii účinnosti veterinárního léčivého přípravku nebylo provedeno určení druhů tasemnic. Indikace pro A. perfoliata je založena na typickém patoanatomickém nálezu pozorovaném během studie účinnosti a jeho převládající prevalenci u tasemnic koní.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Neuplatňuje se.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
[bookmark: _Hlk106788385]Lidé se známou přecitlivělostí na ivermektin, prazikvantel, tartrazin nebo skořici by se měli vyhnout kontaktu s tímto veterinárním léčivým přípravkem.
Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit podráždění kůže a očí. Zabraňte kontaktu s kůží a očima. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat ochranné prostředky skládající se z rukavic.
V případě náhodného kontaktu s kůží nebo očima omyjte postižené místo ihned velkým množstvím vody. Pokud podráždění kůže nebo očí přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc. V případě náhodného požití, zvláště dítětem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nejezte, nepijte a nekuřte.
Po použití si umyjte ruce.

Další opatření: 
Avermektiny nemusí být všemi necílovými druhy dobře snášeny. Případy nesnášenlivosti přípravku jsou hlášeny u psů, zejména u kolie, staroanglického ovčáka a příbuzných plemen nebo kříženců a také u mořských a suchozemských želv. 
Psi a kočky by neměli mít přístup ke zbytkům pasty nebo použitým aplikátorům kvůli možnosti vedlejších účinků spojených s toxicitou ivermektinu. 

Březost a laktace:
Lze použít během březosti a laktace.

Plodnost:
Veterinární léčivý přípravek lze bezpečně používat u hřebců.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nejsou známy.

Předávkování:
Toleranční studie provedená u hříbat starších 2 týdnů při pětinásobku doporučených dávek neprokázala žádné vedlejší účinky.
Bezpečnostní studie provedené u klisen při trojnásobku doporučených dávek veterinárního léčivého přípravku ve 14denních intervalech během březosti a laktace neodhalily potraty, žádné nepříznivé účinky na březost, porod a celkový zdravotní stav klisen, ani žádné abnormality u hříbat.
Bezpečnostní studie provedené u hřebců při trojnásobku doporučených dávek veterinárního léčivého přípravku neodhalily žádné nepříznivé účinky, zejména na reprodukční schopnost. 

Zvláštní omezení použití a zvláštní podmínky pro použití:
Neuplatňuje se. 

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky. 

7.	Nežádoucí účinky

Koně:
	Velmi vzácné
(< 1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení).
	Kolika 1,3, řídká stolice 2, průjem 3
Anorexie 3
Alergická reakce (např. hypersalivace, edém jazyka, kopřivka, tachykardie, překrvená sliznice, alergický edém)

	 Neznámá četnost (z dostupných údajů nelze určit)
	Otok 4
Svědění 4  


1 Mírné přechodné v případě velmi vysoké úrovně infestace, způsobené usmrcením parazitů 
2 V případě velmi vysoké úrovně infestace, způsobené usmrcením parazitů 
3 Zejména v případě silné parazitární zátěže
4 U koní se silnou infestací vlasovcem Onchocerca microfilariae. Tyto reakce jsou pravděpodobně způsobeny usmrcením velkého počtu mikrofilárií.

[bookmark: _Hlk184640527]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

Dávkování:
Perorální podání.
Jednorázové podání 200 µg ivermektinu a 1,5 mg prazikvantelu/kg ž. hm., což odpovídá 1,07 g pasty/100 kg ž. hm.
[bookmark: _Hlk224563975]Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost a odměřit odpovídající dávku tak, aby nedošlo k poddávkování, které může zvýšit riziko rozvoje rezistence na anthelmintika.

	Hmotnost koně
	Dávka pasty
	Hmotnost koně
	Dávka pasty

	Do 100 kg
	1,070 g
	401-450 kg
	4,815 g

	101-150 kg
	1,605 g
	451-500 kg
	5,350 g

	151-200 kg
	2,140 g
	501-550 kg
	5,885 g

	201-250 kg
	2,675 g
	551-600 kg
	6,420 g

	251-300 kg
	3,210 g
	601-650 kg
	6,955 g

	301-350 kg
	3,745 g
	651-700 kg
	7,490 g

	351-400 kg
	4,280 g
	
	



Dávka v prvním dílku aplikátoru je dostatečná pro ošetření zvířat o živé hmotnosti 100 kg. 
Každý další dílek aplikátoru poskytne dostatečný objem pasty pro 50 kg ž.hm. Nastavte aplikátor podle vypočítané dávky posunutím kroužku na odpovídající značku. 
Aplikátor obsahující 7,49 g pasty poskytne dostatek pasty pro ošetření koně o živé hmotnosti 700 kg při doporučeném dávkování.

9.	Informace o správném podávání

[bookmark: _Hlk131079935]Veterinární lékař by měl poskytnout rady ohledně vhodných dávkovacích programů a řízení chovu k dosažení adekvátní kontroly parazitů jak u tasemnic, tak u hlístic.

Návod k použití:
Před podáním nastavte aplikátor podle vypočítané dávky posunutím kroužku na odpovídající značku. Pasta se podává perorálně přes mezizubní prostor na kořen jazyka. V dutině ústní zvířete by neměly být žádné zbytky potravy. Ihned po podání zvedněte na několik sekund hlavu koně, aby bylo zajištěno správné spolknutí dávky. 

10.	Ochranné lhůty

Maso: 35 dnů.
Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu

11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 C. 
Uchovávejte v dobře uzavřeném aplikátoru. Po použití znovu nasaďte uzávěr.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci. 
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 6 měsíců

12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Tento veterinární léčivý přípravek nesmí kontaminovat vodní toky, protože ivermektin je extrémně nebezpečný pro ryby a další vodní organismy.
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 pouze na předpis.

14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/029/26-C

Vícedávkový předplněný perorální aplikátor z HDPE s pístem z HDPE s natištěnou stupnicí, dávkovacím kroužkem z PP a uzávěrem z HDPE.

Velikosti balení: 
Papírová krabička s 1 perorálním aplikátorem o obsahu 7,49 g.
Papírová krabice s 10 perorálními aplikátory o obsahu 7,49 g.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

15.	Datum poslední revize příbalové informace

03/2026

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 a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Bioveta, a.s.
Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Česká republika
Tel: 420 517 318 911
reklamace@bioveta.cz

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.

17.	Další informace

Environmentální vlastnosti: 
Ivermektin je velmi toxický pro vodní organismy a koprofágní živočichy a může se hromadit v půdě a sedimentu. Stejně jako ostatní makrocyklické laktony má ivermektin potenciál nepříznivě ovlivnit jiné, než cílové organismy. Po léčbě se mohou po dobu několika týdnů vylučovat potenciálně toxické hladiny ivermektinu. Trus léčených zvířat obsahující ivermektin může na pastvině snížit množství koprofágních organismů, což může mít vliv na jeho rozklad. 
[bookmark: _GoBack]
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