PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Anthelmin vet 50 mg/144 mg/150 mg tabletit koiralle

2. Koostumus

Yksi tabletti sisaltda:

Pratsikvanteeli 50 mg
Pyranteeliembonaatti 144 mg
Febanteeli 150 mg

Keltaiset, pyoreat, kaksoiskuperat tabletit, joissa ndkyvid, tummempia taplid, toisella puolella
ristikkdinen jakouurre.

Tabletin voi jakaa kahteen tai neljadn yhtd suureen osaan.

3. Kohde-eldinlaji

Koira.

4. Kayttoaiheet

Seuraavien sukkula- ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon aikuisille koirille ja

koiranpennuille:

Sukkulamadot

Suolinkaiset: =~ Toxocara canis, Toxascaris leonina (myodhdiset epakypsat muodot ja kypsdt muodot)
Hakamadot: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (aikuiset)

Heisimadot

Heisimadot: ~ Taenia spp., Dipylidium caninum

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa.

Mainittua annosta ei saa ylittdd tiineiden narttujen hoidossa.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Ei saa kayttaa alle 2 viikon ikdisille ja/tai alle 2 kg painaville koirille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Kirput toimivat véli-isdntind yhdelle yleisistd heisimadoista (Dipylidium caninum). Heisimatotartunta
uusiutuu varmasti, ellei kirppuja, hiirid ja muita mahdollisia vali-isantia haadeta.

Loisissa voi kehittyé resistenssid mille tahansa loislddkeryhmalle, jos kyseisen ryhmaén ladkkeita
kdytetddn usein ja toistuvasti.




Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéyttéon kohde-eldinlajilla:
Osittain kaytetyt tabletit on havitettdava.

Ei saa kayttaa alle 2 viikon ikdisille ja/tai alle 2 kg painaville koirille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Hyvén hygienian ylldpitdmiseksi henkildiden, jotka antavat tabletteja koiralle tai sekoittavat niita

koiran ruokaan, on pestdva kétensd valmisteen kasittelyn jalkeen.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti 1ddkérin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tiineys:

Ei saa kdyttaa nartuille tiineyden kahden ensimmadisen kolmanneksen aikana.

Keskustele eldinlddkarin kanssa ennen kuin eldinlddkettd annetaan tiineelle eldimelle sukkulamatojen
haatoon.

Laktaatio:
Voidaan kayttda laktaation aikana (katso “Vasta-aiheet” ja “Annostusohjeet”).

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei saa kdyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa, silld pyranteelin ja piperatsiinin

(kdytetddn monissa koirille tarkoitetuissa matolddkkeissd) loislddkevaikutus saattaa kumoutua.
Samanaikainen kédytté muiden kolinergisten yhdisteiden kanssa voi aiheuttaa toksisuutta.

Yliannostus:
Bentsimidatsoleilla on leved turvallisuusmarginaali. Pyranteeli ei imeydy lainkaan systeemisesti.
Myds pratsikvanteelin turvallisuusmarginaali on leved, viisi kertaa suositeltuun annokseen asti.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen.

7. Haittatapahtumat
Koira:
Hyvin harvinainen Loysé uloste, ripuli, oksentelu”

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

*Ohimeneva.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalla tdaman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelméan
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Suositellut annokset ovat: 15 mg/kg febanteelia, 14,4 mg/kg pyranteelia ja 5 mg/kg pratsikvanteelia.
Tamaé vastaa 1 tablettia 10 elopainokiloa kohti.

Tarkan annoksen mahdollistamiseksi tabletin voi jakaa kahteen tai neljddn yhtd suureen osaan.
Tabletit voidaan antaa suoraan koiran suuhun tai ruuan kanssa. Koiran ei tarvitse paastota ennen
hoitoa eika sen jdlkeen.

9. Annostusohjeet

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on maéritettdva mahdollisimman tarkasti.
Koiranpennut voidaan ladkita tilla eldinlddkkeelld 2 viikon idstd ldhtien 2 viikon vélein aina 12 viikon
ikédédn asti. Sen jédlkeen ladkitys uusitaan 3 kuukauden vélein 6 kuukauden ikdédn saakka.
Toxocara-tartunnan hoitoon ladkettd annetaan imettdville nartuille 2 viikon kuluttua synnytyksesta ja
2 viikon vélein, kunnes pennut on vieroitettu.

Aikuisille koirille ladketta kdytetddn kerta-annoksena. Hoidon toistamisen tarpeellisuudesta ja
tiheydestd on kysyttdva neuvoa eldinladkarilta.

Vaikean sukkulamatotartunnan yhteydessad annetaan toinen annos 14 vuorokauden kuluttua.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ala kayta titd eldinladkettd viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamadaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjdrjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkeméadrdys vaaditaan lukuun ottamatta tiettyja pakkauskokoja.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr 32712

OPA/Al/PVC-Al-ldpipainopakkaus: 2 tablettia (1 lapipainopakkaus, jossa on 2 tablettia),
pahvipakkauksessa.

OPA/Al/PVC-Al-lapipainopakkaus: 4 tablettia (2 ldpipainopakkausta, joissa on 2 tablettia),
pahvipakkauksessa.



OPA/Al/PVC-Al-lapipainopakkaus: 10 tablettia (1 ldpipainopakkaus, jossa on 10 tablettia),
pahvipakkauksessa.

OPA/Al/PVC-Al-lapipainopakkaus: 30 tablettia (3 ldpipainopakkausta, joissa on 10 tablettia),
pahvipakkauksessa.

OPA/Al/PVC-Al-ldpipainopakkaus: 50 tablettia (5 ldpipainopakkausta, joissa on 10 tablettia),
pahvipakkauksessa.

OPA/Al/PVC-Al-ldpipainopakkaus: 100 tablettia (10 ldpipainopakkausta, joissa on 10 tablettia),
pahvipakkauksessa.

OPA/Al/PVC-Al-lapipainopakkaus: 300 tablettia (30 ldpipainopakkausta, joissa on 10 tablettia),
pahvipakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

15. Paivamaaird, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
14.11.2024

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slovenia

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KRKA - FARMA d.o.o., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatia

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
KRKA Finland Oy

Puh: + 358 20 754 5330

Lisatietoja téstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Anthelmin vet 50 mg/144 mg/150 mg tabletter for hund

2. Sammansattning

Varje tablett innehaller:

Prazikvantel 50 mg
Pyrantelembonat 144 mg
Febantel 150 mg

Gulfargade, runda, bikonvexa tabletter med synliga morkare flickar, krysskara pa ena sidan.

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. Djurslag

Hund.

tal

4. Anvandningsomraden

For behandling av blandinfektioner orsakade av rundmaskar och bandmaskar i vuxna hundar och

valpar:

Nematoder

Askarider: Toxocara canis, Toxascaris leonina (sena omogna och vuxna stadier)
Hakmaskar: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (vuxna)

Cestoder

Bandmaskar: Taenia spp., Dipylidium caninum

5. Kontraindikationer

Skall inte anvdndas samtidigt med piperazinféreningar.

Den rekommenderade dosen fér inte 6verskridas vid behandling av dréktiga tikar.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpamnena.
Anvénd inte hos hundar som &r yngre &n 2 veckor och/eller viger mindre &n 2 kg.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Loppor tjdnar som mellanvérdar for en vanlig typ av bandmask — Dipylidium caninum.

Bandmaskangrepp aterkommer med sdkerhet om inte mellanvardarna, t.ex. loppor, moss, halls under

kontroll.

Ofta och aterkommande anvandning av en viss klass av avmaskningsmedel kan leda till att parasiterna

far motstandskraft (resistens) mot denna grupp av avmaskningsmedel.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Samtliga delvist anvénda tabletter bor kasseras.

Inte till f6r anvdandning hos hundar som ar yngre adn 2 veckor och/eller viager mindre &n 2 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Av hygienskél bor personer som ger tabletterna direkt till hunden eller som tillsdtter dem i hundens

mat tvdtta sina hdnder efter detta.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet:
Anvind inte lakemedlet f6r behandling av tikar under de férsta tva tredjedelarna av dréktigheten.

Radgor med veterindr innan behandling av drdktiga djur fér rundmask.

Digivning:
Kan anvéndas under digivning (se ”"Kontraindikationer” och ”Rad om korrekt administrering”).

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:
Far inte anvdandas samtidigt med piperazinféreningar, da detta kan motverka effekten mot mask av

pyrantel och piperazin (vilka anvédnds i manga avmaskningsmedel for hundar).
Samtidig anvandning av andra kolinerga lakemedel kan leda till forgiftning.

Overdosering:
Benzimidazoler har bred sédkerhetsmarginal. Pyrantel absorberas inte systemiskt i nagon utstrackning.

Prazikvantel har ocksa bred sikerhetsmarginal, pa upp till fem ganger rekommenderad dos.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

7. Biverkningar

Hund:

Mycket séllsynta Los avforing, diarré, krakningar”

(férre @n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

*Overgdende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning eller den lokala féretradaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

De rekommenderade doserna &r: 15 mg/kg kroppsvikt febantel, 14,4 mg/kg pyrantel och 5 mg/kg
prazikvantel. Detta motsvarar 1 tablett per 10 kg kroppsvikt.

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att tilldta noggrann dosering.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Tabletterna kan ges direkt till hunden eller ges med mat. Avhallsamhet fran foda behovs varken fore
eller efter behandlingen.

9. Rad om korrekt administrering

For att garantera att ratt dos ges ska djurets kroppsvikt faststéllas sa exakt som mojligt.

Valpar kan avmaskas med detta lakemedel fran 2 veckors alder och varannan vecka till 12-veckors
alder. Dérefter bor de behandlas med 3 ménaders intervaller till 6 manaders dlder.

For kontroll av Toxocara bor digivande tikar doseras 2 veckor efter forlossningen och dérefter
varannan vecka tills avvanjning.

For vuxna hundar bor en enkeldos anvédndas. Veterinar bor radfragas géallande behovet av ny
behandling och hur ofta behandling bor ges.

Om svar rundmaskinfektion forekommer, bor en upprepad dos ges efter 14 dagar.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel férutom vissa forpackningsstorlekar.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 32712

OPA/Al/PVC-Al-blister: 2 tabletter (1 blister med 2 tabletter), i en kartong.
OPA/Al/PVC-Al-blister: 4 tabletter (2 blister med 2 tabletter), i en kartong.
OPA/Al/PVC-Al-blister: 10 tabletter (1 blister med 10 tabletter), i en kartong.
OPA/Al/PVC-Al-blister: 30 tabletter (3 blister med 10 tabletter), i en kartong.
OPA/Al/PVC-Al-blister: 50 tabletter (5 blister med 10 tabletter), i en kartong.
OPA/Al/PVC-Al-blister: 100 tabletter (10 blister med 10 tabletter), i en kartong.
OPA/AI/PVC-Al-blister: 300 tabletter (30 blister med 10 tabletter), i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
14.11.2024

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slovenien

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
KRKA Finland Oy

Tel: + 358 20 754 5330

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

