Vetoquinol/DOLPAC Small dogs

VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dolpac vet tabletit pienille koirille

(1-6kg)

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 tabletti sisaltaa
Vaikuttavat aineet:

Oksanteeli 40,06 mg (vastaa 111,8 mg oksanteeliembonaattia)
Pyranteeli 9,99 mg (vastaa 28,8 mg pyranteeliembonaattia)
Pratsikvanteli 10,00 mg

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti.
Vaaleankeltaisesta keltaiseen, pitkdnomainen jaettava tabletti.
4. KLIINISET TIEDOT
4.1  Kohde-eléinlaji
Koira.
4.2 Kayttdaiheet kohde-eléinlajeittain
Seuraavien sukkula- ja heisimatolajien aikuismuotojen aiheuttamien sekatartuntojen hoito koiralla
Pyoromadot:  Toxocara canis
Toxascaris leonina
Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala
Trichuris vulpis
Heisimadot: Dipylidium caninum
Taenia spp

Echinococcus multilocularis
Echinococcus granulosus
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4.3 Vasta-aiheet
Katso kohta 4.8.
4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Loiset voivat kehittyad vastustuskykyisiksi mille tahansa loisladkkeryhmalle, jos tdman ryhman
ladkkeita kaytetdan usein ja toistuvasti.

Kirput toimivat vali-isanténa erdélle yleisimmista heisimadoista (Dipylidium caninum).
Heisimatotartunta voi uusiutua, ellei véli-iséntien (kirppu) hd&dosta huolehdita.

45  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Suolinkais- ja hakamatotartunta:

Joillakin eldimilla Ancylostoma caninum- ja Toxocara canis-tartuntaa ei saada laékityksella taysin
haddettyd, jolloin on vaarana loisten munien leviamisen jatkuminen ymparistoon. Levidmisen
ehkdisemiseksi suositellaan ulostendytteiden tutkimista hoidon jalkeen ja matoléakityksen
uusimista tarvittaessa.

Valmistetta ei suositella kaytettavaksi alle kahden kuukauden ikaisille tai alle kilon painoisille
pennuille.

Huonokuntoisille eldimille tai eléaimille, joilla on runsaasti loisia, valmistetta tulee kéyttaa vain
eldinlaakéarin tekeman hyoty-haitta-arvioinnin perusteella.

Ei saa kéyttaa elaimille, joiden tiedetddn olevan yliherkkia jollekin valmisteen ainesosalle.
Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Eraat valmisteen ainesosat saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita tai ihon arsytysta.

Valta ihokosketusta.

Henkil6iden, joiden tiedetddn olevan yliherkki& jollekin tdmén valmisteen ainesosalle, tulee vélttaa
kosketusta eléinladkevalmisteen kanssa.

Pese kédet kayton jalkeen.

Jos valmistetta niellddn vahingossa, on kdannyttavéa valittomasti 14&karin puoleen ja ndytettava talle
pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

4.6  Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Oksentelua ja ripulia saattaa esiintya hoidon jalkeen.

Valmistetta tutkittaessa ei havaittu ruokahaluttomuutta, mutta sitd saattaa esiintyd, koska se on
yleinen haittavaikutus pratsikvantelia siséltavilla valmisteilla.
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4.7 Kaytto tiineyden tai laktaation aikana

Elainlaakkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty, joten sen kayttoa ei
suositella tiineyden ja laktaation aikana.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei saa kayttdd samanaikaisesti levamisolin, piperatsiinin tai koliiniesteraasi-inhibiittorien kanssa.
4.9  Annostus ja antotapa

Suositeltu annos on 20 mg oksanteelia / 5 mg pyranteelia / 5 mg pratsikvantelia elopainokiloa
kohti, eli yksi tabletti 2 elopainokiloa kohti kerta-annoksena suun kautta.

Tabletteja annetaan koirille elopainokilojen mukainen méaaré yhtené kerta-annoksena suun kautta,
mieluiten tyhjdéan vatsaan. Ruokaa voidaan antaa aikaisintaan tunnin kuluttua hoidosta. Tabletit
annostellaan seuraavan taulukon mukaan:

Koiran paino Tablettien lukumé&ara
1 kg Y2
1,1-2Kkg 1
2,1-4kg 2
4,1-6kg 3

Tabletit voidaan puolittaa.
Samoissa tiloissa tai kennelissa olevat koirat on hoidettava samanaikaisesti.
4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet)

Terveilla koirilla, joille annettiin valmistetta 5-kertainen annos kuuden perékkaisen viikon ajan, ei
ilmaantunut haittavaikutuksia.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: pratsikvanteliyhdistelmévalmiste, joka sisélta4 pratsikvantelin liséksi
oksanteelia ja pyranteelia

ATCvet-koodi: QP52AA51

5.1 Farmakodynamiikka

Valmiste sisaltdd kolmea vaikuttavaa ainetta, pyranteeliembonaattia, oksanteeliembonaattia ja

pratsikvantelia. Valmisteen laaja vaikutus kohdistuu sukkulamatoihin (suolinkainen, piiskamato ja
hakamato) sek& heisimatoihin.
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Pyranteeli aktivoi pydrémadon asetyylikoliinireseptorit, jolloin madon lihaksisto halvaantuu.

Vaikutus kohdistuu erityisesti seuraaviin pyérématoihin: Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Uncinaria stenocephala ja Ancylostoma caninum. Pyranteelin vaikutus Trichuris vulpis:iin on
vahdinen.

Oksanteeli on pyranteelin m-oksyfenoliininen johdos, joka on kehitetty piiskamatoja vastaan.

Pratsikvanteli aiheuttaa lihaskouristuksia, halvauksen ja muutoksia loisen pinnassa. Se vaikuttaa
koiran Echinococcus-, Taenia- ja Dipylidium -heisimatojen aikuis- ja toukka-asteen muotoihin.

5.2  Farmakokinetiikka

Suun kautta annetun oksanteeliembonaatin imeytyminen on vahéista. Pyranteeli imeytyy nopeasti,
mutta vain pienind maarind (Tmax = 1.38 t, Crnax = 0.048 pg/ml) ja se eliminoituu erittdin nopeasti.
Pratsikvanteli imeytyy ja eliminoituu nopeasti (Tmax = 1.28 t, Crax = 0.4 pg/mi,
eliminaatiopuoliintumisaika 1,5 tuntia).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Dekstraatteja

Povidoni K30

Natriumlayryylisulfaatti

Pekoniaromi

Krospovidoni

Natriumstearyylifumaraatti

6.2  Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Havita kayttaméattomaét puolitetut tabletit.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sailytysohjeita.
6.5  Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Polyamidi-alumiini-PVC / alumiini l&pipainopakkaus tai
polyklorotrifluoetyleeni-PVC /alumiini l&pipainopakkaus, 10 tablettia

Pahvikotelo, jossa 1 kymmenen tabletin levy

Pahvikotelo, jossa 6 kymmenen tabletin levya
Pahvikotelo, jossa 10 kymmenen tabletin levya
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Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattomien elainladkevalmisteiden tai niista peraisin
olevien jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamatta jaanyt valmiste toimitetaan hévitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VETOQUINOL S.A, B.P. 189, Magny-Vernois, F-70204 LURE Cedex, Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MTnr 23469 FI

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

22.2.2010/3.8.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

16.8.2011

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

5/5



