






















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

HELM-EX Flavour 50 mg /144 mg tableta


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Léčivé látky:

Každá tableta obsahuje:		
Praziquantelum 		50 mg
Pyranteli embonas 		144 mg

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Laktosa monohydrát

	Pšeničný škrob

	Povidon

	Mastek

	Stearan hořečnatý

	Sušené léčivé kvasnice

	Játrové aroma



Téměř bílá plochá tableta s půlící rýhou


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Psi

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Léčba a prevence infestací všemi druhy tasemnic a hlístic u psů a štěňat.
-škrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospělci a vývojová stádia)
-měchovci: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (dospělci)
-tasemnice, Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (dospělci a vývojová stádia)

3.3	Kontraindikace

Nejsou.

3.4	Zvláštní upozornění

Nejsou.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Neuplatňuje se.

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

Po použití si umyjte ruce.
V případě náhodného požití vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Psi:
Nejsou známy.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Lze použít během březosti a laktace.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

[bookmark: _Hlk228270206]Nepodávat současně s piperazinem, který může zamezit působení pyrantel-embonátu, dále morantelem, levamisolem, organofosfáty a dietylkarbamezinem.

3.9	Cesty podání a dávkování

[bookmark: _Hlk228270278]Perorální podání.

5 mg prazikvantelu a 14,4 mg pyrantel-embonátu/kg ž. hm, tj. jedna tableta veterinárního léčivého přípravku/10 kg ž. hm.

Štěňata a malí psi:
<2 kg ž. hm. = ¼ tablety
2-5 kg ž. hm. = ½ tablety
5-10 kg ž. hm. = 1 tableta

Střední psi:
10-20 kg ž. hm = 2 tablety
20-30 kg ž. hm = 3 tablety

Velcí psi:
30-40 kg ž. hm. = 4 tablety
40-50 kg ž. hm. = 5 tablet

Hladovka ani zvláštní dieta před podáním není nutná.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

[bookmark: _Hlk228270231]Předávkování veterinárním léčivým přípravkem je ojedinělé díky vynikající snášenlivosti u cílového druhu. Ani při podání pětinásobné dávky nebyly prokázány žádné toxické účinky veterinárního léčivého přípravku. Pokud se v případě extrémního předávkování vyskytnou toxické reakce, je nutno provést běžná opatření pro intoxikaci.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání 	antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení 	rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.

4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QP52AA51

4.2	Farmakodynamika

Veterinární léčivý přípravek je širokospektrální antihelmintikum obsahující léčivé látky prazikvantel a pyrantel-embonát. Vykazuje vysokou aktivitu proti všem běžným druhům tasemnic a hlístic u psů včetně nezralých forem. Prazikvantel je nejúčinnější cestocidní látka používaná v humánní a veterinární medicíně s vynikající účinností proti Echinococcus granulosus. Pyrantel-embonát je vysoce účinný proti běžným druhům škrkavek (Toxocara canis, Toxascaris leonina) a měchovců (Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala) u psů. Veterinární léčivý přípravek má u cílového druhu vysoký index bezpečnosti.

4.3	Farmakokinetika

Prazinkvantel je rychle a téměř zcela resorbován z gastrointestinálního traktu, široce distribuovaný v organismu, rychle metabolizovaný a eliminovaný v neúčinné formě močí. Pyrantel-embonát se vstřebává jen ve velmi omezeném rozsahu a je vyloučen v trusu.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Nejsou známy.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte pří teplotě do 25 °C.
Uchovávat v původním obalu.
Uchovávejte v suchu.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

LDPE/Al blistr
Velikost balení: 5 x 2 tablety
Vnější obal papírová krabička

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

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 národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

LAVET Pharmaceuticals Ltd.


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/064/03-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

27.08.2003

[bookmark: _GoBack]
9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

05/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
[bookmark: _Hlk228270626]
[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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