SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DOLPAC tablety pre velkych psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:

Utinné latky:

Oxantelum 500,70 mg

(ut Oxanteli embonas 1397,5 mg)

Pyrantelum 124,85 mg

(ut Pyranteli embonas 360mg)

Praziquantelum 125,00 mg

Pomocné latky : do 2375 mg jednej delitelnej tablety

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Tablety.
Svetlo zIt¢ az zIté, podlhovasté, delitené tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Na lie¢bu psov so zmieSanou parazitarnou infestaciou nasledujucich dospelych stadii nematod a
cestod:

Nematody:

Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis.
Cestody:

Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis, Echinococcus granulosus

4.3 Kontraindikacie

Vid’ bod 4.8

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Casté a opakované pouzivanie anthelmintik tejto kategorie moze viest k rezistencii parazitov na
ucinné latky tohto lieku.

Intermediarnym hostitel'om jednej z beznych pasomnic — Dipylidium caninum je blcha. Pokial nie je
tento medzihostitel’ (blcha) kontrolovany, mdze sa zamorenie pdsomnicou znova objavit’.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Infestacia skrkavkami a machovcami:




U niektorych zvierat nemusia byt Ancylostoma caninum a Toxocara canis lieCbou Gplne eradikované,
z toho vyplyva pretrvavajuce riziko uvolfiovania vaji¢ok do prostredia. Odportica sa preto nasledne
vySetrit’ trus a v zavislosti na vysledku tychto vysetreni méze byt opét’ uskutocnena liecba lieckom
proti nematédam, ak je to potrebné.

Neodporuca sa liecba Steniat mladsich ako 2 mesiace alebo s nizSou hmotnost'ou ako 1 kg.

U oslabenych zvierat alebo zvierat s t'azkou infestaciou méze byt liek pouzity len na zaklade
zhodnotenia celkovej situdcie zodpovednym veterinarnym lekarom.

Nepouzivat' u zvierat so znamou precitlivenostou na niektoré zlozky tohto lieku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Niektoré zlozky lieku mézu byt’ pric¢inou alergickych reakeii alebo iritacie koze.

Zamedzit’ kontaktu s kozou.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na niektoru zlozku by sa mali vyhnit' kontaktu s tymto
veterindrnym liekom.

Po podani si umyt ruky. V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce u¢inky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Obcas sa mdze vyskytnut’ zvracanie a hnacka.

V stadiach uskutocnenych s tymto liekom sa neprejavili ziadne neziaduce ucinky, avSak je mozny
vyskyt anorexie ako spolo¢ného neziaduceho i€inku liekov obsahujticich praziquantel.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Neodporuca sa pouzivat’
pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Nepouzivat sicasne s levamizolom, piperazinom alebo inhibitormi cholin-esterazy.
4.9 DavKkovanie a sposob podania lieku

Odporucand davka: 20 mg oxantelu /5 mg pyrantelu /5 mg praziquantelu na 1 kg z. hm.
¢o zodpoveda davke: 1 tabletana 25 kg z. hm. jednorazovo per os

Sposob podavania:

Podat’ zodpovedajtci pocet tabliet v zavislosti na zivej hmotnosti, peroralne, jednorazovo.

Psy by mali byt’ nakimeni najlepsie pred liecbou. Krmivo méze byt podané jednu alebo viac hodin po
liecbe.

Ziva hmotnost’ psa pocet tabliet
od 10,1do 12,5 kg Va

od 12,6do25 kg
od 25,1do50 kg
od 50,1do75 kg

WIN | —

Tableta moze byt rozdelena na polovice.
Psy, ktori st drzani spolu alebo spolo¢ne v bude, by mali byt lieceni sti¢asne.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné

Pri 5-nasobnom predavkovani odportii¢anej davky pocas 6 tyzdiov neboli zaznamenané symptomy
z predavkovania.

4.11 Ochranna(-€) lehota(-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Praziquantel, kombinacie
ATCvet kod: QP52AAS51

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Veterinarny liek obsahuje tri aktivne G¢inné latky: pyrantel embonat, oxantel embonat a praziquantel.,
ktoré zabezpecujl jeho Sirokospektralny, priamy u¢inok na gastrointestinalne oblé cervy (Skrkavky,
machovce, nematddy) a ploché cervy.

Pyrantel paralyzuje svalstvo oblych cervov aktivaciou acetylcholinovych receptorov. Najucinnejsi je
proti Toxacara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala a Ancylostoma caninum. Jeho
ucinnost’ proti Trichuris vulpis je zanedbatel'na.

Oxantel je meta oxyfenolovy derivat pyrantelu s vysokou u¢innostou proti nematédam.

Praziquantel vyvolava u parazitov svalové kontrakcie, paralyzuje ich a poSkodzuje integritu ich
vonkajsieho obalu. Je ¢inny predovsetkym proti dospelym a larvalnym §tadiam pasomnic u psov ako
st Echinococcus, Teania a Dipylidium.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnej aplikacii je absorpcia oxantelu embonatu nepatrna. Pyrantel je rychlo vstrebavany, ale
len v malych mnozstvach (Tmax = 1,38 hod., Crmax = 0,048 pg/ml ) a je vel'mi rychlo vylucovany.
Praziquantel sa rychlo vstrebava (Tmax = 1,28 hod., Cmax = 0,4 pg/ml ) a vylu€uje (polcas rozpadu je
1,5 hod.)

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych liatok

Dextran, povidon K 30, lauryl sulfat sodny, prichut’ slaniny, krospovidon, stearyl fumarat sodny.

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Nepouzité rozpolené tablety zlikvidovat’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.



6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Polyamid-aluminium-PVC / hlinikovy blister alebo polychlorotrifluoroetylén-PVC/ hlinikovy
blisterovy strip.

Velkost baleni:

Skatulka s 1 blistrom s 3 tabletami
Skatul’ka so 6 blistrami po 3 tabletach
Skatulka s 10 blistrami po 3 tabletach
Skatul’ka s 20 blistrami po 3 tabletach

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika
tel. +420 736 622 334, info.cz@vetoquinol.com

8. REGISTRACNE CiSLO
96/058/MR/07-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie:
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis



UDAJE KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DOLPAC tablety pre vel'kych psov

2. UCINNE LATKY

U¢inné latky v 1 tablete:

Oxantel 500,70 mg
Pyrantel 124,85 mg
Praziquantel 125,00 mg

Pomocné latky:
Dextran, povidon K 30, lauryl sulfat sodny, prichut’ slaniny, krospovidon,
stearyl fumarat sodny.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

4. VEIKOST BALENIA

Skatulka s 1 blistrom s 3 tabletami

Skatul’ka so 6 blistrami po 3 tabletach
Skatulka s 10 blistrami po 3 tabletach
Skatulka s 20 blistrami po 3 tabletach

/5. CIECOVE DRUHY

Psy.

6. INDIKACIE (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnil informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}



Nepouzité rozpolené tablety zlikvidovat’.

11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy materidl zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.
Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. QZNACEN!E »,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OMEZENIA
TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI[“

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.0., Walterovo nameésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

| 16.  REGISTRACNE CISLO(CISLA)

96/058/MR/07-S

117.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}



MINIMALNE UDAJE UVADZANE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH
Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DOLPAC tablety pre velkych psov

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 4. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
DOLPAC tablety pre vel’kych psov
1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEL’A,
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Vétoquinol , Magny Vernois, F-70200 LURE , Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
DOLPAC tablety pre vel'kych psov
3. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A INE ZLOZKY

Kazda tableta obsahuje:

U¢inné latky:

Oxantel 500,70 mg
(ako Oxanteli embonas  1397,5 mg)
Pyrantel 124,85 mg
(ako Pyranteli embonas 360mg)
Praziquantelum 125,00 mg

Pomocné latky:
Dextran, povidon K 30, lauryl sulfat sodny, prichut’ slaniny, krospovidon,
stearyl fumarat sodny.

4. INDIKACIE

Na lie¢bu psov so zmieSanou parazitarnou infestaciou nasledujucich dospelych stadii nematod a
cestod:

Nematody:

Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis.
Cestody:

Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis, Echinococcus granulosus

5. KONTRAINDIKACIE

Vid bod ,,0Osobitné upozornenia“.

6. NEZIADUCE UCINKY

Obcas sa mdze vyskytnut’ zvracanie a hnacka.

V stadiach uskutoénenych s tymto lickom sa neprejavili ziadne neziaduce ucinky, av§ak je mozny

vyskyt anorexie ako spolo¢ného neziaduceho i¢inku liekov obsahujticich praziquantel.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucCinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.



7. CIELOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Odporucand davka: 20 mg oxantelu /5 mg pyrantelu /5 mg praziquantelu na 1 kg z. hm.
¢o zodpoveda davke: 1 tabletana 25 kg z. hm. jednorazovo per os.

Sposob podavania:

Podat’ zodpovedajtci pocet tabliet v zavislosti na zivej hmotnosti, peroralne, jednorazovo.

Psy by mali byt’ nakimeni najlepsie pred liecbou. Krmivo méze byt podané jednu alebo viac hodin po
liecbe.

Ziva hmotnost’ psa pocet tabliet
od 10,1do 12,5 kg Va

od 12,6do 25 kg
od 25,1do50 kg
od 50,1do75 kg

W (N[ —

Tableta moze byt rozdelend na polovice.
Psy, ktori st drzani spolu alebo spolo¢ne v bude, by mali byt lieceni sti¢asne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ziadne.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na Skatulke.

Nepouzité rozpolené tablety zlikvidovat’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Casté a opakované pouzivanie anthelmintik tejto kategorie moze viest k rezistencii parazitov na
ucinné latky tohto lieku.

Intermediarnym hostitel'om jednej z beznych pasomnic — Dipylidium caninum je blcha. Pokial nie je
tento medzihostitel’ (blcha) kontrolovany, mdze sa zamorenie pasomnicou znova objavit’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Infestdacia Skrkavkami a machovcami:

U niektorych zvierat nemusia byt Ancylostoma caninum a Toxocara canis lieCbou Uplne eradikované,
z toho vyplyva pretrvavajuce riziko uvoliiovania vaji¢ok do prostredia. Odporaca sa preto nésledne
vySetrit’ trus a v zavislosti na vysledku tychto vysetreni moze byt opét’ uskutocnena lie¢ba lieckom
proti nematédam, ak je to potrebné.

Neodporuca sa liecba Steniat mladsich ako 2 mesiace alebo s nizSou hmotnost'ou ako 1 kg.



U oslabenych zvierat alebo zvierat s t'azkou infestaciou moze byt liek pouzity len na zaklade
zhodnotenia celkovej situdcie zodpovednym veterinarnym lekarom.
Nepouzivat' u zvierat so znamou precitlivenostou na niektoré zlozky tohto lieku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Niektoré zlozky lieku mézu byt’ pric¢inou alergickych reakcii alebo iritacie koze.

Zamedzit’ kontaktu s koZou.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na niektoru zlozku by sa mali vyhnit kontaktu s tymto
veterindrnym liekom.

Po podani si umyt ruky. V pripade nadhodného pozitia vyhl'adat’ ihned lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Neodporuca sa pouzivat
pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:
Nepouzivat sicasne s levamizolom, piperazinom alebo inhibitormi cholin-esterazy.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):
Pri Snasobnom predavkovani odporuc¢anej davky pocas 6 tyzdinov neboli zaznamenané symptomy
z predavkovania.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia:

Skatulka s 1 blistrom s 3 tabletami
Skatul’ka so 6 blistrami po 3 tabletach
Skatulka s 10 blistrami po 3 tabletach
Skatul’ka s 20 blistrami po 3 tabletach

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Vetoquinol s.r.0., Walterovo nameésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika, tel. +420 736 622 334,
e-mail: info.cz@vetoquinol.com
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