B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO
PRAZIMEX 46,9 mg/ml injeké&ni roztok

JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
PHARMAGAL BIO, spol. s r. 0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovensk4 republika

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PRAZIMEX 46,9 mg/ml injekéni roztok

Praziquantelum
OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:
Léciva(é) latka(y):
Praziquantelum 46,9 mg

Ciry bezbarvy roztok.

INDIKACE

Létba parazitarniho onemocnéni ovei vyvolaného nésledujicimi organismy citlivymi
k lé¢ivé latce ptipravku:
Tasemnice: Moniezia expansa

KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek.
NepouZivat u zviiat, ktera byla oSetrena organofosfaty 14 dni pied nebo po o3etieni

NEZADOUCI UCINKY

Po podavani doporutenych davek prazikvantelu se u ovei vyskytuji nezddouci Gdinky ziidka.
Bezprostiedné po subkutannim podani byla u n&kterych ovei pozorovana castd, nékdy
intenzivni, pfechodné kratkodobé bolestivost. Tyto reakce zmizely bez oSeti'eni b&hem 1
minuty.

Cetnost nezadoucich ti¢inki je charakterizovéna podle nasledujicich pravidel:

- velmi &asté (nezddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 o3etfenych zviiat)
- &asté (u vice neZ 1, ale méné neZ 10 ze 100 ofetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 ofetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné ne 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 o3etfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaSeni).

JestliZze zaznamenéte kterykoliv z nezadoucich i¢inki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni (i¢inné, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu I€kati. .
NeZadouci u¢inky miZete hlasit prostfednictvim formuléfe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparéti a lé¢iv

Hudcova 56a

(sTav PRO STATN KENTROLU. ®

VETERINARNICH/BJORRE pRATU A LECIV
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621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz
Webové strénky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

CILOVY DRUH ZVIRAT
Ovce
DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pouze pro jednorazové, subkutanni podéani.

Doporucend davka: 3,75 mg prazikvantelu/kg Zivé hmotnosti, t.j. 4,0 ml ptipravku na 50 kg
Zivé hmotnosti.

Doporucené davky se podévaji pouze subkuténng, do zad v oblasti mezi lopatkami.

Presahne-li objem davky do jednoho mista injekéniho podéni 4 ml, mél by se rozdélit a
aplikovat do dvou popf. vice rliznych mist.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajidt€ni podani spravné davky by méla byt co nejpiesnéji stanovena Ziva hmotnost a je
tfeba zkontrolovat pfesnost davkovaciho zafizeni.

Piipravek se podiva pomoci automatické nebo jednorazové injekéni stiikacky. PouZivejte
jenom sterilni stiikaku a jehlu (G 16, 15 nebo 20 mm). Pfi subkutdnnim podani je nutné se
pfesvéddit, zda dévka pronikla ki#i.

Nepropichujte zatku vice nez 4krat.

OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 4 dny
Miéko: Bez ochrannych lhit.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah dé&ti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovévejte injek&ni lahvicku v krabidce, aby byla chranéna pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1égivy p¥ipravek po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na
etiketé po EXP. Doba pouZitelnosti kon&i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnii.

ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Je tfeba vyhnout se nasledujicim postupiim, ponévadz zvysuji riziko vzniku rezistence a mohly

by v koneéném disledku vést k neti¢inné terapii:

» pili§ Eastému a opakujicimu se pouZivani anthelmentik ze stejné skupiny, ptili§ dlouhé dobé
podévani,

» poddévkovéni, z diivodu $patného stanoveni Zivé hmotnosti, chybného podéni pfipravku nebo
nedostateéné kalibrace davkovaciho zafizeni (pokud je pouZito).
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Rezistence parazitii vidi kterékoliv skuping anthelmentik se mie vyvinout po d&astém
a opakovaném pouZiti anthelmentik stejné skupiny.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat:

Nejsou.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é&ivy piipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou nebo kteroukoliv pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim lé&ivym p¥ipravkem.

Pfipravek miZe vyvolat podrazdéni kiiZe a oi. Zabraiite kontaktu pFipravku s pokokou, oéima
a listy, v&etn& kontaktu kontaminovanych rukou s Gisty a otima. V p¥padé nahodného kontaktu
s kiZi a ofima, omyjte ihned potiisnénou pokoZku mydlem a vodou. Pot¥isnéné odi vyplachnéte
velkym mnozstvim &isté vody. Pokud podrazdéni ptetrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc. '
Zabraiite ndhodnému samopodani injekce. V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaZte p¥ibalovou informaci
nebo etiketu praktickému I€kati.

Béhem manipulace s pfipravkem nekufte, nepijte a nejezte.

Po pouZiti si umyjte ruce.

DalSi opatieni:
Nelze vyloutit riziko pro vodni ekosystémy, a proto by oSetfens zvifata neméla mit p¥istup

k vodnim tokiim po dobu 7 dni po oSetfeni.

Bfezost a laktace:
Lze pouZit b&hem biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1é&ivymi piipravky a dal¥i formy interakce:

NepouZivat u zvitat, ktera byla oSetfena organofosfaty 14 dnii pred anebo po oSetien.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Prazikvantel ma Siroky préh bezpe&nosti. Piiznaky otravy nebyly u ovci zaznamenany.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrnf 1é&ivy pFipravek nesmi byt
misen s Zidnymi dal8imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

ZVLASTNi OPATREN{ PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRA VKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Légivé pfipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody &i domovniho odpadu.
O moZnostech likvidace nepotiebnych 1é&ivych ptipravki se porad'te s vasim veterinarnim lékafem
nebo Iékdrnikem. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.
DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Listopad 2020
DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni [é€ivy pfipravek je vydavan pouze na piedpis.

Velikosti baleni: 20 ml, 100 ml, 500 ml
Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni

USTAV Pﬂol
VETERINARNICH
621 00B
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Pokud cheete ziskat informace o tomto veteringrnim léivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zdstupce dr¥itele rozhodnuti o registraci.
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