VALMISTEYHTEEN VETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dolpac vet tabletit keskikokoisille koirille

(3-30kg)

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 tabletti sisaltaa
Vaikuttavat aineet:

Oksanteeli 200,28 mg (vastaa 559 mg oksanteeliembonaattia)
Pyranteeli 49,94 mg (vastaa 144 mg pyranteeliembonaattia)
Pratsikvanteli 50,0 mg

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti.
Vaaleankeltaisesta keltaiseen, pitkdnomainen jaettava tabletti.
4. KLIINISET TIEDOT
4.1  Kohde-eliinlaji
Korra.
4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Seuraavien sukkula- ja heisimatolajien aikuismuotojen aiheuttamien sekatartuntojen hoito koiralla
Py6romadot: Toxocara canis
Toxascaris leonina
Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala
Trichuris vulpis
Heisimadot: Dipylidium caninum
Taenia spp
Echinococcus multilocularis
Echinococcus granulosus

4.3 Vasta-aiheet

Katso kohta 4.8.
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4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Loiset voivat kehittyd vastustuskykyisiksi mille tahansa loislidkeryhmaille, jos timin ryhmén
ladkkeitd kéytetddn usein ja toistuvasti

Kirput toimivat vili-isintind erdélle yleisimmistd heisimadoista (Dipylidium caninum).
Heisimatotartunta voi uusiutua ellei vili-isdntien (kirppu) hdddostd huolehdita.

4.5 Kiyttoon liittyviat erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Suolinkais- ja hakamatotartunta:

Joillakin eldmilld Ancylostoma caninum- ja Toxocara canis-tartuntaa ei saada ladkitykselld tdysin
haddettyd, jolloin on vaarana loisten munien levidimisen jatkuminen ympéristoon. Levidmisen
ehkdisemiseksi suositellaan ulostendytteiden tutkimista hoidon jdlkeen ja matolddkityksen
uusimista tarvittaessa.

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

Huonokuntoisille eldimille tai eldimille, joilla on runsaasti loisia, valmistetta tulee kiyttdd vain
elimlddkérin tekeméin hyGty-haitta-arvioinnin perusteella.

Ei saa kayttda eldimille, joiden tiedetddn olevan yliherkkid jollekin valmisteen ainesosalle.
Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinliikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Erddt valmisteen ainesosat saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita tai thon &rsytysta.

Viltd ihokosketusta.

Henkiloiden, joiden tiedetddn olevan yliherkkid jollekin tdmidn valmisteen amesosalle, tulee valttaa
kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.

Pese kidet kiyton jilkeen.

Jos valmistetta nielliin vahingossa, on kddnnyttiva vilittomésti ldkérin puoleen ja niytettivd tille
pakkausselostetta tai myyntipadllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Oksentelua ja ripulia saattaa esiintyd hoidon jilkeen.

Valmistetta tutkittaessa ei havaittu ruokahaluttomuutta, mutta sitd saattaa esiintyd, koska se on
yleinen haittavaikutus pratsikvantelia sisiltdvilld valmisteilla.

4.7  Kaytto tiineyden tai laktaation aikana

Eldinlidkkeen turvallisuutta tineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty, joten sen kayttod ei
suositella tineyden ja laktaation aikana.
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4.8  Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei saa kéyttdd 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 10 elopainokiloa kohti kerta-annoksena suun kautta.

Tabletteja annetaan koirille elopainokilojen mukamnen méérd yhtend kerta-annoksena suun kautta,
mieluiten tyhjdéin vatsaan. Ruokaa voidaan antaa aikaisintaan tunnin kuluttua hoidosta. Tabletit
annostellaan seuraavan taulukon mukaan:

Koiran paino Tablettien lukumiira
3,1 -5kg 5
5,1 -10kg 1
10,1 - 20 kg 2
20,1 -30 kg 3

Tabletit voidaan puolittaa.
Samoissa tiloissa tai kennelissd olevat koirat on hoidettava samanaikaisesti.
4.10 Yliannostus (oireet, hitiatoimenpiteet, vastaliikkeet)

Terveilld korrilla, joille annettiin valmistetta 5-kertainen annos kuuden perdkkéisen vikon ajan, ei
lmaantunut haittavaikutuksia.

4.11 Varoaika

Fi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhméa: pratsikvanteliyhdistelmidvalmiste, joka siséltdd pratsikvantelin liséksi

oksanteelia ja pyranteelia
ATCvet-koodi: QP52AA51

5.1 Farmakodynamiikka

Valmiste sisdltdd kolmea vaikuttavaa ainetta, pyranteeliembonaattia, oksanteeliembonaattia ja
pratsikvantelia. Valmisteen laaja vaikutus kohdistuu sukkulamatoihin (suolinkainen, piiskamato ja
hakamato) sekd heisimatoihin.

Pyranteeli aktivoi pyoromadon asetyylikoliinireseptorit, jolloin madon lihaksisto halvaantuu.
Vaikutus kohdistuu erityisesti seuraaviin pyoromatoihin: Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Uncinaria stenocephala ja Ancylostoma caninum. Pyranteelin vaikutus Trichuris vulpisiin on

vahiinen.

Oksanteeli on pyranteelin m-oksyfenoliininen johdos, joka on kehitetty piiskamatoja vastaan.
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Pratsikvanteli atheuttaa 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 vdhdistd. Pyranteeli imeytyy nopeasti,
mutta vain pienind MAArind (Tmax = 1.38 t, Cmax =0.048 pg/ml) ja se eliminoituu erittdin nopeasti.

Pratsikvanteli imeytyy ja eliminoituu nopeasti (Tmax = 1.28 t, Cmax = 0.4 pg/ml,
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.
Havitd kayttimdttomét puolitetut tabletit.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Polyamidi-alumiini-PVC /alumiini lpipainopakkaus tai
polyklorotrifluoetyleeni-PVC /alumiini Kpipainopakkaus, 3 tai 6 tablettia

Pahvikotelo, jossa 1 kolmen tabletin levy

Pahvikotelo, jossa 6 kolmen tabletin levyi
Pahvikotelo, jossa 10 kolmen tabletin levya
Pahvikotelo, jossa 20 kolmen tabletin levyd
Pahvikotelo, jossa 1 kuuden tabletin levy
Pahvikotelo, jossa 3 kuuden tabletin levyd
Pahvikotelo, jossa 5 kuuden tabletin levya
Pahvikotelo, jossa 10 kuuden tabletin levya

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimdttd ole markkinoilla.
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6.6  Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinliikevalmisteiden tai niistd periisin
olevien jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttaméttd jadnyt valmiste toimitetaan hédvitettdviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MThnr 23470 FI

9. ENSIMMAISEN__MY)(NH_LUYAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

22.2.2010/3.8.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.6.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Dolpac vet tabletter for mellanstora hundar

(3-30 kg)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett inne haller

AKktiv(a) substans(er):

Oxantel 200,28 mg (motsvarande 559 mg oxantelembonat)
Pyrantel 49,94 mg (motsvarande 144 mg pyrantelembonat)
Prazikvantel 50,0 mg

Hjilpamne (n):

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.
Ljusgul till gul, avldng tablett som kan halveras.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av blandparasitinfektioner orsakade av fullvuxna stadier av foljande rund- och bandmaskar hos
hund:

Rundmaskar:  Toxocara canis
Toxascaris leonina
Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala
Trichuris vulpis

Bandmaskar:  Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus multilocularis
Echinococcus granulosus

4.3 Kontraindikationer

Se avsnitt 4.8.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Parasiter kan utveckla resistens mot vilken typ av parasitlikemedel som helst om likemedel inom en viss
grupp anvénds ofta och upprepade ganger.
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Loppor fungerar som mellanvird for en av de vanligaste bandmaskarna, Dispylidum caninum.
Bandmaskinfektionen kan déarfor aterkomma om inte mellanvardarna (loppor) halls under kontroll.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvindning
Sérskilda forsiktighe tsatgéirder for djur

Spol- och hakmaskinfektioner:

Hos en del djur kan infektioner med Ancylostoma caninum och Toxocara canis inte alltid helt avligsnas med
hjilp av medicinering, och da foreligger en risk for att maskégg fortsitter att spridas i omgivningen trots
behandlingen. For att forhindra smittspridning rekommenderas avforingsprov efter utférd behandling. Pa
basen av resultatet kan behandling med ett impligt likemedel mot rundmask ges vid behov.

Detta lakemedel rekommenderas inte for behandling av djur yngre dn tvd manader eller valpar littare an ett
kilo.

Behandling av djur i dilig allménkondition eller med mycket rikliga méngder parasiter ska endast utforas efter
nytta/riskbeddmning av veterinir.

Far ej ges till djur med kind overkénslighet mot nadgot av innehallsémnena i preparatet.

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis tre rar liike medlet till djur

Vissa d&mnen i detta likemedel kan orsaka allergiska reaktioner eller hudirritation.

Undvik direkt hudkontakt.

Personer som dr dverkénsliga for ndgot innehallsimne i detta likemedel ska undvika kontakt med lakemedlet.
Tvitta hinderna efter anvindning,

Vid oavsiktligt intag uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Krikningar och diarré kan férekomma efter behandlingen.

Aptitloshet har inte konstaterats i samband med provningar med denna produkt, men detta kan dock
forekomma eftersom aptitloshet &r en vanlig biverkning i samband med bruk av prazikvantel.

4.7 Anvandning under driktighet eller laktation

Sakerheten av detta likemedel har inte faststillts under driaktighet eller laktation. Anvindning av detta
lakemedel rekommenderas darfor inte under driktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Far ej anvidndas samtidigt med levamisol, piperazin eller kolinesterasinhibitorer.
4.9 Dosering och administreringssétt

Rekommenderad dos dr 20 mg oxantel / 5 mg pyrantel / 5 mg prazikvantel per kg kroppsvikt, d.v.s. en tablett
per 10 kg kroppsvikt som engéngsdos via munnen.

Tabletterna ska ges enligt kroppsvikt som en engangsdos via munnen och helst p&4 tom mage. Hunden kan
utfodras tidigast en timme efter behandlingen. Tabletterna ges i enlighet med foljande doseringstabell:
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Hundens vikt Antal tabletter
3,1-5 kg Ya
5,1-10 kg 1
10,1-20 kg 2
20,1-30 kg 3

Tabletterna kan halveras.
Alla hundar som vistas i samma utrymmen eller som bor i samma kennel ska behandlas samtidigt.
4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift)

Inga biverkningar konstaterades da en fem ganger hogre dos dn normalt administrerades till friska hundar
under sex pa varandra foljande veckor.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: prazikvantel, kombination som utdver prazikvantel innehaller oxantel och pyrantel
ATCvet-kod: QP52AAS1

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Detta likemedel innehaller tre aktiva substanser, pyrantelembonat, oxantelembonat och prazikvantel.
Lakemedlet har omfattande verkan mot rundmaskar (spolmask, piskmask och hakmask) samt bandmaskar.

Pyrantel aktiverar acetylkolinreceptorer hos rundmask och orsakar muskelférlamning. I synnerhet omfattas
foljande rundmaskarter: Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala och Ancylostoma
caninum. Pyrantel har endast en minimal verkan mot Trichuris vulpis.

Oxantel dr ett m-oxifenolderivat av pyrantel som utvecklats mot piskmaskar. Prazikvantel orsakar
muskelkramper, forlamning och fordndringar pa parasitens yta. Det verkar mot fullvuxna stadier och
larvstadier av bandmaskarna Echinococcus, Taenia och Dipylidium hos hund.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering dr absorptionen av oxantelembonat lag. Pyrantel absorberas snabbt men endast i sma
méngder (Tpex = 1,38 h, Cipx = 0,048 pg/ml) och elimineras mycket snabbt. Prazikvantel absorberas och
elimineras snabbt (T = 1,28 h, Cx = 0,4 pg/ml, halveringstiden for eliminering 1,5 timmar).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpamnen

Dextrater

Povidon K30
Natriumlaurilsulfat
Baconarom
Krospovidon
Natriumstearylfumarat
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6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Overblivna halverade tabletter ska kasseras.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Polyamid-aluminium-PVC/aluminium-blister eller
polyklorotrifluoroetylen-PVC/aluminium-blister, 3 eller 6 tabletter

Kartong med 1 blister om 3 tabletter
Kartong med 6 blister om 3 tabletter
Kartong med 10 blister om 3 tabletter
Kartong med 20 blister om 3 tabletter
Kartong med 1 blister om 6 tabletter
Kartong med 3 blister om 6 tabletter
Kartong med 5 blister om 6 tabletter
Kartong med 10 blister om 6 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel ska levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggtrande.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

23470 F1

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

22.2.2010/3.8.2011

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.6.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
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