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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Frontcontrol wormer XL tablety pro psy

2. Slozeni

Kazda tableta s prichuti vepfového masa obsahuje praziquantelum 175 mg, pyranteli embonas 504 mg
(coz odpovida 175 mg pyrantelum) a febantelum 525 mg.

Zluta podlouhla tableta s délici ryhou na obou stranach.
Tablety lze délit na dve stejné Casti.

3. Cilové druhy zvirat

Psi

4. Indikace pro pouziti

Dospéli psi: Lécba smisenych infekci zptisobenych hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich druht
Hlistice:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospélci a pozdni vyvojova stadia)

Méchovci: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospelci)

Tenkohlavci: Trichuris vulpis (dospélci)

Tasemnice:

Tasemnice: Echinococcus spp., (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia spp.,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniaeformis), Dipylidium caninum (dospélci a vyvojova stadia)

5. Kontraindikace

Nepouzivat soucasné se slouceninami piperazinu, protoze anthelminticky ucinek pyrantelu a
piperazinu muze byt antagonisticky.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Blechy jsou mezihostiteli Dipylidium caninum, bézn¢€ rozsiteného druhu tasemnic. Infekce
tasemnicemi se s urcitosti znovu objevi, pokud nedojde k regulaci mezihostitelt, jako jsou blechy,
mysi atd.
Je nutno vyvarovat se nasledujicich postupt, protoze zvysuji riziko rozvoje rezistence, a nakonec
mohou vést k neucinné 1écbe:

o Prilis Casté a opakované pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny po delsi dobu.

e Poddéavkovani z ditvodu $patného stanoveni zivé hmotnosti nebo chybného podani ptipravku.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvirat:
Aby bylo zaru¢eno podani spravné davky, musi byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost.




Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zviratiim:

V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned l€kaiskou pomoc a ukaZzte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékati.

V zajmu dobré hygieny by si lidé, ktefi tablety podavaji piimo psovi nebo je pridavaji psim do
krmiva, m¢li nasledné€ umyt ruce.

Pouze pro zvitata.

Biezost:

U ovci a potkant byl prokazan teratogenni ucinek pfisuzovany vysokym davkam febantelu. U fen

v rané fazi brezosti nebyly provedeny zadné studie. Pouziti tohoto ptfipravku béhem biezosti by mélo
nasledovat az po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékatfem. Pouziti
neni doporuceno u fen béhem prvnich 4 tydnt bfezosti. Neprekracujte stanovenou davku pfti 1écbe
brezich fen.

Interakce s jinymi 1é€ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nepouzivat soucasné se slouceninami piperazinu, protoze anthelminticky ucinek pyrantelu a
piperazinu muze byt antagonisticky.

Soubézné pouziti s dalsimi cholinergickymi slou¢eninami miize byt toxicke.

Piedavkovani:

Kombinace prazikvantelu, pyrantel-embonatu a febantelu je u psii dobfe snasena.

Ve studiich bezpecnosti bylo prokazano pfilezitostné zvraceni po jednorazovém podani davky
presahujici Snasobné nebo vice doporucené davkovani.

Dalsi opatieni:

Echinokokoéza predstavuje riziko pro ¢lovéka. Protoze echinokoko6za je onemocnéni podlé€hajici
hlaseni Svétové organizaci pro zdravi zvirat (WOAH), od pfislusného kompetentniho tfadu je tteba
ziskat konkrétni pokyny pro 1écbu, nasledny postup a ochranu osob.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

Poruchy traviciho traktu (prtjem, zvraceni)

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, 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
I¢kate. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢inkt:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

adr@uskvbl.cz

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 davkovani: 15 mg febantelu /kg z.hm., 5 mg/kg pyrantelu (coz odpovida 14,4 mg/kg
pyrantel-embonatu) a 5 mg prazikvantelu /kg. Toto mnozstvi je ekvivalentni 1 tableté pfipravku
Frontcontrol Wormer XL na 35 kg Zivé hmotnosti.

Pstim o zivé hmotnosti zhruba 17,5 kg podejte ' tablety Frontcontrol Wormer XL.

Tablety lze podat pifimo nebo zamichané do krmiva. Hladovka neni pted 1é¢bou ani po ni nutna.

Tabulka davkovani:

Ziva hmotnost (kg) Pocet tablet

Zhruba 17,5 kg Y Frontcontrol Wormer XL
tablety

31-35kg 1 Frontcontrol Wormer XL tableta

36-40 kg. 1 Frontcontrol Wormer XL tableta
plus %2 Frontcontrol Wormer
tablety

41-45 kg. 1 Frontcontrol Wormer XL tableta
plus 1 Frontcontrol Wormer
tableta

46-50 kg. 1 Frontcontrol Wormer XL tableta
plus 14 Frontcontrol Wormer
tablety

51-55 kg. 1 Frontcontrol Wormer XL tableta
plus 2 Frontcontrol Wormer
tablety

56-60 kg. 1 Frontcontrol Wormer XL tableta
plus 2% Frontcontrol Wormer
tablety

61-65 kg. 1 Frontcontrol Wormer XL tableta
plus 3 Frontcontrol Wormer
tablety

66-70 kg 2 Frontcontrol Wormer XL
tablety

Tablety lze délit na dve stejné casti
Pokud hrozi riziko reinfekce, obrat’te se na veterinarniho 1ékafe ohledné potieby a frekvence
opakovaného podani ptipravku.

9. Informace o spravném podavani

Aby bylo zaru¢eno podani spravné davky, musi byt co nejpiesnéji stanovena Ziva hmotnost.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.



Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni [éCivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti zbylych polovin tablet: 14 dni.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru a uchovavejte v papirové krabicce.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdénim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkt se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni |éCivy pFipravek je vydavan pouze na predpis.

Plati pro velikosti baleni o poctu: 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 64,
68, 70, 72, 76, 80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108, 112, 116, 120, 140, 150, 180, 200, 204, 206,
208, 250, 280, 300, 500 nebo 1000 tablet.

Veterinarni |éCivy pFipravek je vydavan bez predpisu.

Plati pro velikosti baleni o poctu: 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12 tablet.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/003/24-C

2,4,5,6,8,10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76,
80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 1006, 108, 112, 116, 120, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 208, 250, 280,
300, 500 nebo 1000 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
04.09.2024

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Loughrea

Co. Galway

Irsko

Telefon: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Mistni zastupci a kontaktni tidaje pro hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky:

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.

Tel: +420 234 655 111

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

