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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
FRONTCONTROL WORMER tablety pro psy
2 SloZeni

Kazda tableta obsahuje 50 mg praziquantelum, 50 mg pyrantelum (odpovida 144 mg pyranteli embonas)
a 150 mg febantelum.

Tento veterinarni l1éCivy ptipravek je svétle zluta tableta s kiizovou délici ryhou na jedné strané. Tablety
1ze délit na 2 nebo 4 stejné Casti.

3. Cilové druhy zvirat

Psi

4. Indikace pro pouziti

Lécba smisenych infekci nematody a cestody druhy

Nematoda:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospélci a pozdni vyvojova stadia).
Méchovci: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospglci).
Tenkohlavci: Trichuris vulpis (dospélci).

Cestoda:
Tasemnice: Echinococcus species (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia species
(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis). Dipylidium caninum (dospélci a nezralé formy).

5. Kontraindikace

Nepouzivejte soucasné s piperazinovymi slouc¢eninami.
Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na 1€¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Blechy jsou mezihostiteli pro bézny druh tasemnice — Dipylidium caninum. Opé&tovna infekce
tasemnicemi je nevyhnutelnd, pokud nedojde k regulaci mezihostitelll, jako jsou blechy, mysi atd.
Infekce tasemnicemi u §ténat mladSich nez 6 tydnt je nepravdépodobna.

Pii Castém, opakovaném pouziti anthelmintik ze stejné skupiny se mtize vyvinout rezistence parazita k
této konkrétni skupiné anthelmintik.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZeni i¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
pripravku by mélo byt zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita a jeho zatézi nebo na riziku infekce na
zakladé jeho epidemiologickych informaci, a to pro kazdé jednotlivé zvite.

Pokud neexistuje riziko soucasné infekce hlisticemi nebo tasemnicemi, mél by se pouzit pfipravek
s uzkym spektrem ucinku.

Méla by byt zvaZena moznost, ze dal$i zvifata ve stejné domdécnosti mohou byt zdrojem opétovné
infekce hlisticemi a tasemnicemi, a v pfipad¢ potfeby by meéla byt tato zvifata oSetfena vhodnym
pripravkem.



Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvitatim:

V piipad€é ndhodného poziti, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékati.

V zajmu spravné hygieny by si mély osoby podavajici tablety pfimo pstim nebo piidavajici je do krmiva
pro psy po podani umyt ruce.

Btezost:

Byly hlaseny teratogenni ucinky u ovcei a potkant pfipisované vysokym davkam febantelu. Nebyly
provedeny zadné studie u pstt béhem rané¢ho stadia bfezosti. PouZiti veterinarni 1éCivy ptripravek béhem
brezosti by mélo byt v souladu se zvaZzenim pomeéru prinosti a rizik odpovédnym veterinarnim lékarem.
Pouziti se nedoporucuje béhem prvnich 4 tydnl biezosti u pst. Pti 1é¢be biezich fen neptekracujte
predepsanou davku.

Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nepouzivejte soucasné s piperazinovymi slouCeninami, protoze mohou byt antagonizovany
anthelmintické uc¢inky pyrantelu a piperazinu.

Soucasné pouziti s jinymi cholinergnimi slouc¢eninami (napt. foxim) mtze vést k toxicité. Pokud si
nejste jisti a vas pes pouziva jiné veterinarni léc¢ivé piipravky, porad’te se s veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

Piedavkovani:

Kombinace prazikvantelu, pyrantelu embonatu a febantelu je u psi dobie snaSena. Ve studiich
bezpecnosti vedla jednorazova davka Snasobku doporucené davky nebo vyssi k pfilezitostnému
zvraceni.

Dalsi opatieni:

Echinokokoéza predstavuje riziko pro cloveéka. Vzhledem k tomu, Ze echinokokoéza je onemocnéni
podléhajici hlaSeni Svétové organizaci pro zdravi zvitat (WOAH) konkrétni pokyny pro osetfovani
a nasledny postup a pokyny na ochranu osob je tieba ziskat od kompetentniho uradu.

7.  Nezadouci ulinky

Psi.

Velmi vzacné Poruchy traviciho traktu (prtijem, zvraceni)

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

Hlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich G¢ink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Peroralni podani.

Doporucené velikosti davek na kg zivé hmotnosti jsou: 15 mg febantelu’kg, 5 mg/kg pyrantelu
(ekvivalentniho 14,4 mg pyrantelu embonatu /kg) a 5 mg prazikvantelu/kg. Odpovida 1 tableté na 10 kg
(22 1b) zivé hmotnosti.

Tablety lze podéavat psovi pfimo nebo skryté v krmivu. Hladovka neni nutna pred 1écbou ani po ni.
Tabletu lze rozdé€lit na dveé nebo Ctyfi stejné dily.

Tabulka davkovani:

Ziva hmotnost (kg) Tablety

0,5-2,5 Y
2,6-5,0 2
5,1-10,0 1
10,1-15,0 1'%
15,1-20,0 2
20,1-25,0 2%
25,1-30,0 3
30,1-35,0 3%
35,1-40,0 4

>40.1 1 tableta na 10 kg

Poddavkovani by mohlo vést k netcinnému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

O potieb¢ a Cetnosti opakovaného podani je tfeba se poradit s veterinarnim lékarem.

9. Informace o spravném podavani

Aby bylo zajisténo spravné davkovani, méla by byt Ziva hmotnost stanovena co nejpfesnéji.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Vsechny nespotfebované poloviny nebo ctvrtiny tablet ihned zlikvidujte.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatieni

napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
Iekarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan bez predpisu.



14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/019/10-C
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je dodavan bud’ v:

v jednotlivych stripech sloZzenych z hlinikové folie 30 um/30 gsm extrudovaného polyethylenu
s obsahem 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 nebo 20 tablet,

nebo

v jednotlivych blistrech slozenych z45 pum ohebné hlinikové folie a 25 pm tvrzené hlinikové
folie s obsahem 2 nebo 8 tablet.

Stripy nebo blistry jsou baleny v papirovych krabickach po 2,4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30,
32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 104, 106, 120, 140, 150, 180, 200, 204,
206, 250, 280, 300, 500 nebo 1000 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

12.05.2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkti Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Loughrea

Co. Galway

Irsko

Tel.: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.

Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel.: +420 234 655 111

Pokud cheete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim ptislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

