























PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Helm-Ex Flavour 50 mg/144 mg tableta

2.	Složení

Každá tableta obsahuje:

Léčivé látky: 		
Praziquantelum 		50 mg
Pyranteli embonas 		144 mg

Téměř bílá plochá tableta s půlící rýhou 

3.	Cílové druhy zvířat

Psi

4.	Indikace pro použití

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)
[bookmark: _GoBack]-tasemnice, Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (dospělci a vývojová stádia)

5.	Kontraindikace

Nejsou.

6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Nejsou.

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.

Březost a laktace:
Lze použít během březosti a laktace.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nepodávat současně s piperazinem, který může zamezit působení pyrantel-embonátu, dále morantelem, levamisolem, organofosfáty a dietylkarbamezinem.

Předávkování:
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.

Hlavní inkompatibility
Neuplatňuje se.

7.	Nežádoucí účinky

Psi

Nejsou známy.

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

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

U štěňat je doporučeno podání veterinárního léčivého přípravku každé 3 týdny od 3 týdnů věku do 12 týdnů. Dále se podání opakuje každé 3 měsíce. Při infestaci hlísticemi je doporučeno zopakovat podání veterinárního léčivého přípravku po 14 dnech.

9.	Informace o správném podávání

[bookmark: _Hlk228270541]Tablety mohou být podávány přímo nebo ukryté v krmivu. Hladovka ani zvláštní dieta před podáním není nutná. Doporučuje se ošetření provést před krmením. Za důležité je považováno pravidelné odčervování psů, které by mělo být prováděno každé 3 měsíce. V případě velkého zamoření hlísticemi opakovat ošetření za 14 dnů.

10.	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.

11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte pří teplotě do 25 °C.
Uchovávat v původním obalu.
Uchovávejte v suchu.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

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 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

96/064/03-C

Balení:
5×2 tbl v LDPE/Al blistrech, papírová krabička

15.	Datum poslední revize příbalové informace

05/2026

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:

LAVET Pharmaceuticals Ltd.
2343 Kistarcsa, Batthyány u. 6.
Maďarsko
Email: pharmacovigilance@lavet.hu
Tel.: +36306061556

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