LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEENNIMI

Canex vet 2,2 % oraalipasta

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi gramma sisaltda:

Vaikuttava aine:
Pyranteeliembonaatti 21,62 mg vastaten pyranteelia (eméiksend) 7,5 mg.

Apuaineet:
Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen Miirillinen koos tumus, jos timéa
koostumus tieto on tarpeen eliinliiikkeen
annostelemiseksi oikein
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,8 mg

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Sorbitoli 70 % (kiteytyméton)

Natriumalginaatti

Puhdistettu vesi

Vaalean- tai ruskeankeltainen pasta.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Koira

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koiran suoliston suolinkais- ja hakamatotartuntojen hoito (Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Uncinaria stenocephala ja Ancylostoma spp.).

3.3. Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Kun matotartunta havaitaan, suositellaan, etti kaikki samassa perheessé/kennelissé eldvét koirat
hoidetaan yhté aikaa. Toimenpiteitd ympéristostd aiheutuvan kontaminaation ja koirien uudelleen
infektoitumisen estdmiseksi tulisi myos harkita.

3.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Pese kddet ja muut tuotteen kanssa kosketuksissa olleet kehon osat ladkkeen antamisen jilkeen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen Ripuli, ulosteen I6ysyys, oksentelu, mahakipu’.

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

'Lyhytkestoisia ja itsestdén ohimenevia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetddn mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmistetta voidaan kéyttda kantaville ja imettiville nartuille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Annostelu:

14,5 mg pyranteeliembonaattia vastaten 5 mg pyranteelia per kg.

10 g ja 24 g putkilot: Annos on 2 cm tahnaa elopainokiloa kohden.

10 g pakkauksen sisdlto riittdd 15 kg painavan ja 24 g pakkauksen sisélté 36 kg painavan koiran
kertakésittelyyn.

Antotapa:
Annos voidaan antaa suoraan suuhun tai se voidaan sekoittaa ruokaan, jolloin on térkeéda huolehtia

siitd, ettei ruuan médri ole koiran normaalia kerralla syoméd ruoka-annosta suurempi.

Madonhéiétéohjelma:

Pennut:

Késitelldédn ensimmaéisen kerran 2 vilkkon idssé ja sen jilkeen 4, 6, 8, 10 ja 12 vikkon idssa.

Nartut:

Tiineet nartut kisitelldén tineyden keskivaiheilla (n. pdivand 30) ja uudelleen n. péivand 50.
Imettavit nartut késitellddn 2, 4, 6 ja 8 vilkkoa penikoimisen jilkeen samaan aikaan pentujen kanssa.
Yli 6 kk vanhat koirat:

Kaésitelldin huomioiden koiran elintavat, oireet seké ulostetutkimuksen tulokset. Tapauskohtaisesti
eldinlidkarin ohjeiden mukaan rutininomainen tiuhempi loishdétd.

Akuutin suolinkais- tai hakamatotartunnan hoito:
Kun oireiden perusteella epdillidn suolinkais- tai hakamatotartuntaa tai kun tartunta todetaan, tulisi
hoito antaa kahdesti viikon vilein.




3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)

Pyranteeliembonaatin turvallisuusmarginaali on korkea. Akuutti LDs, -arvo on yli 2000 mg/kg
vastaten 138-kertaisesti suositeltua annosta, joten yliannostuksesta ei yleensa aiheudu
haittavaikutuksia pennuille tai aikuisille koirille.

3.11 Kaiyttos koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoaika

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP52AF02

4.2 Farmakodynamiikka

Pyranteeliembonaatti on laajakirjoinen tetrahydropyrimidiini-ryhméin kuuluva loislidke, joka tehoaa
tarkeimpiin koirilla esiintyvistd maha-suolikanavan madoista.
Se tehoaa seuraaviin koiran matoihin:

e Toxocara canis

e Toxascaris leonina

e Uncinaria stenocephala

o Ancylostoma spp.
Pyranteeli on tehokas asetyylikoliini-reseptorin (ACh) agonisti, joka aiheuttaa suolinkaisen
lihassoluissa depolarisoiville aineille luonteenomaisen hermo-lihaslitoksen salpauksen. Tdstd seuraa
madon pitkdkestoinen spastinen paralyysi ja isdntideldimestd poistuminen. Suositellulla annoksella
pyranteeliembonaatilla on yli 90 % teho koiran suolinkaisen ja hakamadon sukukypsiin ja L,-
muotoihin.

4.3 Farmakokinetiikka

Pyranteeliembonaatti on melko niukkaliukoinen veteen, joten sen imeytyminen ruuansulatuskanavasta
on véhiistd. Néin ollen se tehoaa vain suolen sisilld oleviin loisiin. Verenkiertoon imeytynyt vihdinen
méidré pyranteeliembonaattia metaboloituu nopeasti. Ndilli metaboliiteilla ei ole toksisia vaikutuksia.
Pyranteeliembonaatin turvallisuusmarginaali on korkea (ks. kohta 4.10 Y liannostus).

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

10 gin alumiinituubi: 3 vuotta.
24 gn alumiinituubi: 2 vuotta.



5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alle 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Aluminituubi siséltden 10 g tai 24 g oraalipastaa, pakattuna pahvikoteloon.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silli pyranteeliembonaatti saattaa vahingoittaa kaloja tai
vesistojen muita vesieliGita.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Animal Health ApS

7. MYYNTILUVAN NUMERO

6995

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

31.12.1974/23.6.2011

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

11.9.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Ei vaadi eldinlddkemadraysta.

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



BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Canex vet 2,2 % oral pasta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram innehaller:
AKktiv substans:

Pyrantelembonat 21,62 mg motsvarande pyrantel (som bas) 7,5 mg.

Hjilpamnen:
Kyvalitativ sammansttning av hjilpimnen och Kvantitativ sammans dttning om
andra bestindsdelar informationen behévs for korrekt
adminis trering av like medlet
Propylparahydroxibensoat 0,2 mg
Metylparahydroxibensoat (E218) 1,8 mg

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Sorbitol 70 % (icke-kristalliserande)

Natriumalginat

Renat vatten

Ljus- eller brungul pasta.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av spolmask och hakmask i tarmen hos hund (Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Uncinaria stenocephala ja Ancylostoma spp.).

3.3. Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Da maskinfektionen observerats, rekommenderas samtidig behandling av alla hundar som lever i
samma familj/kennel. Man bor ocksé 6verviga atgiarder for att forhindra kontamination fran
omgivningen och hundarnas aterinfektion.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for siker anvindning till avsedda djurslag:




Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Tvitta hinderna och andra kroppsdelar som varit i kontakt med preparatet efter administreringen av
medicinen.

4.6 Biverkningar

Hund:

Mycket sillsynta Diarré, losavforing, kridkning, magsmértor!.

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

'Taliménhet kortvariga och dvergaende.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via detnationella rapporteringssystemet. Se relevante kontaktuppgifter i bipacksedeln.

3.7 Anvindning under driiktighet, laktation eller dggliggning
Likemedelt kan anvindas till drdktiga och digivande tikar.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Dosering:
14,5 mg pyrantelembonat motsvarande 5 mg pyrantel per kg.

10 g ja 24 g tuberna: Dosen ér 2 cm pasta per kg kroppsvikt.
Innehéllet 1 10 g forpackningen riacker for engdngsbehandling av en hund som vager 15 kg och
mnehallet 124 g forpackningen racker for engangsbehandling av en hund som véger 36 kg.

Administreringssatt:
Dosen kan ges direkt i munnen eller blandas i mat men di &r det viktigt attse till att mdngden mat inte
ar storre dn den matportion som hunden normalt dter med en gang.

Avmaskningsprogram:

Valpar:

Behandlas forsta gdngen i 2 veckors alder och direfteri4, 6, 8, 10 och 12 veckors élder.

Tikar:

Driktiga tikar behandlas i mitten av dréktighetsperioden (ca dag30) och ater ca dag 50.

Digivande tikar behandlas 2, 4, 6 och 8 veckor efter valpning samtidigt med valparna.

Over 6 mdnader gamla hundar:

Behandlas med beaktande av hundens levnadsvanor, symtom samt avforingsprovresultat. I enskilda
fall kan en tétare rutinméssig avmaskning enligt veterindrens anvisningar utforas.

Behandling av akut spol- eller hakmaskinfektion:




Dé spol- eller hakmaskinfektion misstéinks pa basen av symptomen eller da infektionen konstateras,
borde behandlingen ges tva ganger med en veckas mellanrum.

3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta idtgérder och motgift)

Sékerhetsmarginalen for pyrantelembonat ar hog. Akut LDs, -vérdet dr 6ver 2000 mg/kg vilket
motsvarar 138-ganger den rekommenderade dosen. Darfor fororsakar dverdosering vanligtvis inga
skadliga biverkningar hos valpar eller vuxna hundar.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP52AF02
4.2 Farmakodynamik

Pyrantelembonat &r en bredspektrig maskmedicin som tillhér gruppen tetrahydropyrimidiner och har
effekt mot de viktigaste hos hundar férekommande maskarna i mag-tarmkanalen.
Den har effekt mot foljande maskarna hos hundar:

e Toxocara canis

e Toxascaris leonina

e Uncinaria stenocephala

e Ancylostoma spp.
Pyrantel dr en potent acetylcholin-agonist (ACh) och fororsakar blockad av neuromuskuldr synaps i
spolmaskens muskelceller som ar karakteristiskt for depolariserande medel. Harav foljer maskens
langvariga spasmiska paralysen och avslignande fran viarddjuret. Vid rekommenderad dos har
pyrantelembonat > 90 % effekt mot konsmogna och L,-former avspolmask och hakmask hos hund.

4.3 Farmakokinetik

Pyrantelembonat ar relativt olosligt i vatten och absorberas endast till ringa del fran tarmkanalen.
Dérfor 4r den endast effektiv mot parasiter i tarmen. Den lilla méngd som absorberas metaboliseras
snabbt. Metaboliterna har ingen toxisk potential. )

Sékerhetsmarginalen for pyrantelembonat ar hog (se avsnitt 4.10 Overdosering).

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kdnda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i oSppnad forpackning:
10 g aluminiumtub: 3 ar.



24 g aluminiumtub: 2 ar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Aluminiumtub innehéllande 10 g eller 24 g oral pasta, forpackad i en kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Likemedlet far inte slédppas ut i vattendrag pa grund av att pyrantelembonat kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

6995

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

31.12.1974/23.6.2011

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.9.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt likemedel.

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