VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nematel vet. 439 mg/g oraalipasta hevoselle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 gramma pastaa sisaltdi:
Vaikuttava aine:

Pyranteeliembonaatti 439 mg
(vastaa 152,2 mg pyranteelia)

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216) 0,3 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalipasta.

Keltainen, viskoosi, Oljyinen pasta.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Hevoset, ponit ja yli 8 vilkkon ikdiset varsat.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Loismatotartunnat hevosilla, poneilla tai varsoilla, joiden aiheuttajina ovat aikuiset sukkulamadot,
erityisesti suolinkaiset (Parascaris equorum), pienet strongylukset (Cyathostomum spp.,
Triodontophorus spp.) ja suuret strongylukset (Strongylus edentatus, Strongylus equinus, Strongylus
vulgaris), kihomadot (Oxyris equi) ja heisimato (Anoplocephala perfoliata). Teho heisimatoon,
Anoplocephala perfoliata, on vaihteleva.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle.

4.4 Erityisvaroitukset

Paatoksen heisimatojen hdddosta tulee perustua diagnoosiin. Resistenssid pyranteecliembonaatille on
todettu hevosten Cyathoma-sukkulamadoissa. Siksi valmisteen kdyton tulee perustua paikallisiin

(seudullisiin tai tilalle ominaisiin) epidemiologisiin tietoihin pienten strongylusten ladkeherkkyydesta
ja suosituksiin, joilla pyritddn ehkdisemiin loisldékeresistenssin kehittymista.



Seuraavia kiytantdjd tulee varoa, silldi ne lisidvat resistenssin lisidntymisen riskid ja voivat viime
kédessi johtaa hoidon epédonnistumiseen:

- Liian tihed ja toistettu saman loislddkeluokan kaytto pitkén ajan kuluessa.
- Aliannostelu, joka voi johtua eldimen painon aliarvioimisesta, valmisteen vadristd annosta tai
antoon kéytetyn vilineen (jos sellaista on kdytetty) virheellisestd kalibroinnista.

Jos loislddkeresistenssid epéillidn klinisissd tapauksissa, ne tulee tutkia edelleen asianmukaisilla
menetelmilld (esimerkiksi loisen munien viheneminen Fecal Egg Count-méarityksessé). Jos testit
viittaavat selkedsti resistenssin kehittymiseen tietylle loisladkkeelle, tulee kayttda loislidkettd, joka
kuuluu toiseen farmakologiseen luokkaan ja jolla on toinen vaikutusmekanismi.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlifikevalmistetta antavan he nkilon on noudate ttava

Herkistymisen ja kontakti-thottuman mahdollisuutta ei voida tdysin sulkea pois, joten suoraa
ihokosketusta valmisteen kanssa tulee valttia.
Kéytd sopivia suojakdsineitd.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei tunneta.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kéyttda tineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Valmistetta ei tule antaa samanaikaisesti levamisolia, piperatsiinia tai koliniesteriaasinestdjid (esim.
organofosfaatit) siséltivien valmisteiden kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Annostus:
Kerta-annoksena hevoselle suun kautta.

a) Suurten ja pienten strongylusten, sukkulamatojen ja kihomatojen hddt66n ohjeannos on 19 mg
pyranteeliembonaattia elopainokiloa kohti. Annosruiskusta riittdd 700 tai 1200 elopainokilolle
(katso merkintd annosruiskusta). Ruisku on jaettu annosvéleihin ja yksi annosvili on 50 kgn
hoitoannos.

b) Heisimatojen hddton ohjeannos on 38 mg pyranteeliembonaattia elopainokiloa kohti.
Annosruiskusta riittdd 350 tai 600 elopainokilolle (katso merkintd annosruiskusta). Ruisku on
jaettu annosvileihin ja kaksi annosvélid on 50 kgmn hoitoannos.

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino tulee maarittdd mahdollisimman tarkasti. Tarkasta
my0s annostelulaite.

Aseta ruiskun miannén varressa oleva lukitusrengas oikeaan kohtaan ja poista annosruiskun kirjen
tulppa. Avaa hevosen suu, ruiskuta ladke niin syville kielen tyven pédille kuin mahdollista ja anna
hevosen nielld. Hevosen saamaa annosta sdddellddn lukitusrenkaan paikalla. Nielemistd voi edesauttaa
nostamalla hevosen pditd ylospdin leuan alta.



4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Valmiste on hyvin siedetty sukkulamadon hé#toon kiytettdvaa ohjeannosta 5 kertaa suurempina
annoksina. Jos yliannostus aiheuttaa kliinisid oireita, kuten salivaatiota, lihasvérinda, tihentynytta
hengitysté, hengenahdistusta, ataksiaa, vapinaa tai kouristuksia, vastaldékkeeni voidaan kayttaa
atropiinia.

4.11 Varoaika

Teurastus: nolla vrk.
Ei saa kiyttdd tammoille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: loisldéke, tetrahydropyrimidiini
ATCvet koodi: QP52AF02

5.1 Farmakodynamiikka

Pyranteeliembonaatti on 1,4,5,6-tetrahydro-1-metyyli-2-[ (trans-2-2-tienyyli)-vinyyli]-pyrimidiinin
pamoaattisuola. Se on tetrahydropyrimidiiniryhmédn kuuluva loislééke.

Pyranteeliembonaatti on kolinerginen agonisti, joka aiheuttaa depolarisoivan hermolihasten
salpauksen. Tésté seuraa sukkulamadon spastinen paralyysi ja poistuminen iséntdeldimestd suoliston
peristaltikan vaikutuksesta. Hevosilla pyranteeliembonaatti tehoaa aikuisiin suuriin ja pieniin
strongyluksiin, suolinkaisiin (Parascaris equorum) ja kihomatoihin (Oxyuris equi). Teho aikuisiin
heisimatoihin (Anoplocephala perfoliata) on vaihteleva.

On tavattu pyranteelille vihemmén herkkid mutentteja, joilla on ristiresistenssid moranteelin ja
levamisolin kanssa. Suurten ja pienten strongylusten resistenssid pyranteelille on raportoitu.

5.2 Farmakokinetiikka

Pyranteeliembonaatti on liukenematon suola, joka ei imeydy merkittdvésti ruoansulatuskanavasta.
Imeytynyt osa hajoaa nopeasti ja lahes tdydellisesti maksassa useiksi inaktiivisiksi metaboliiteiksi.
Imeytymétdn pyranteeli (embonaatti) erittyy pdédasiassa ulosteiden mukana. Annettaessa valmistetta
annoksella 19 mg pyranteeliembonaattia elopainokiloa kohti, suurin pitoisuus 733 mg per kg ulostetta,
todetaan 24 tunnin kuluessa; kolmen vuorokauden kuluttua ei pyranteelia endi Ioydy ulosteessa.
Annettaessa valmistetta annoksella 38 mg pyranteeliembonaattia elopainokiloa kohti, pyranteelia
todettiin ulosteessa vield yli 3 vuorokautta annostelun jilkeen

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216)
Polysorbaatti 80 (E433)

Vedeton, kolloidinen piidioksidi (ES551)
Maissioljy

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.



6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 1 kuukausi.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ali sailytiyli 25 °C.
Ali siilyti kylméssi.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
Esitdytetty, polyetyleenimuovinen moniannosruisku, joka on suljettu polyetyleenikorkilla. Ruiskun
ménndssi on sdddeltdva lukitusrengas.

Yksi ruisku sisédltdd 30,33 g tai 52 g pastaa.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Kayttimattomat eliinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva

paikallisten méérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater Alankomaat

Puh: +31-(0)348-565858

Fax: +31-(0)348-565454

e-mail: info@levetpharma.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MTnr 18642 FI

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10.9.2004/19.11.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
22.02.2022
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nematel vet. 439 mg/g oral pasta for hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g pasta innehaller:

Aktiv substans :

Pyrantelembonat (motsvarande 152,2 mg pyrantel) 439 mg
Hjilpimne (n):

Metylparahydroxibensoat (E 218) 1 mg
Propylparahydroxibensoat (E 216) 03 mg

For fullstindig forteckning over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral pasta.

Gul, viskos, oljig pasta.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast, ponny och fol (6ver 8 veckor).

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Infektioner av adulta stadier av rundmaskar, sirskilt spolmaskar (Parascaris equorum), sma
strongylider (Cyathostomum spp., Triodontophorus spp.), stora strongylider (Strongylus edentatus,
Strongylus equinus, Strongylus vulgaris)och springmaskar (Oxyuris equi) samt bandmaskar
(Anoplocephala perfoliata) hos histar, ponnyer och fol.

Effekten gentemot Anoplocephala perfoliata r varierande.

4.3 Kontraindikationer

Anviéndes inte till djur med kénd 6verkdnslighet mot den aktiva substansen.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Behandling mot bandmask skall endast ske efter att diagnosen faststillts.

Resistens mot pyrantelembonat har rapporterats hos cyatostomer hos hést. Déarfor skall anvandning av
produkten baseras pa regional (beséttning) epidemiologisk information om kénsligheten hos

cyatostomer och rekommendationer om hur man kan begransa ytterligare selektion mot resistens mot
anthelmintika.



Nedanstaende hantering bor undvikas eftersom den okar risken for utveckling av resistens och i varsta
fall leder till ineffektiv behandling:
- Alltfor frekvent och upprepad behandling med anthelmintika ur samma grupp, under en lingre
tidsperiod.
- Underdosering, vilket kan orsakas av missbedomning av kroppsvikt, felaktig administration av
produkten eller utebliven kalibrering av doseringsutrustning i forekommande fall.

Misstinkta kliniska fall av resistens mot anthelmintika bor utredas med hjilp av lampliga metoder

(trackprov for kontroll av dggreduktion). I de fall resultaten styrker misstankar om resistens mot ett
speciellt anthelmintikum, skall ett anthelmintikum tillhérande en annan farmakologisk grupp, med

annan verkningsmekanism, anvéndas.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder vid anviindning
Séarskilda forsiktighe tsatgérder for djur
Inga.

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar det veterinirme dicinska
like medlet till djur

Personer som ér overkénsliga for pyrantelembonat skall undvika kontakt med likemedlet.
Anvénd lampliga handskar vid hantering.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga kénda.

4.7 Anviandning under driktighet och laktation

Kan anvidndas under dréktighet och digivning,

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Produkten ska inte anvindas samtidigt med preparat som innehéller levamisol, piperazin eller
kolinesteras initierade medel (organiska fosforforeningar).

4.9 Dos och adminis treringss:tt

Dosering
Ges som en oral engéngsdos till héstar.

a) For behandling av stora och sma strongylider, stora rundmaskar och springmaskar
rekommenderas en dos av 19 mg pyrantelembonat per kg kroppsvikt. En spruta ar avsedd till
700 eller 1200 kg kroppsvikt (se delstreck pa applikatorn). Varje spruta ér indelad i delstreck.
Varje delstreck motsvarar en behandling av 50 kg kroppsvikt.

b) For behandling av bandmaskar rekommenderas en dos pa 38 mg pyrantelembonat per kg
kroppsvikt. En spruta dr avsedd till 350 eller 600 kg kroppsvikt (se delstreck pa applikatorn)
Varje spruta dr indelad idelstreck. Tva delstreck motsvarar en behandling av 50 kg
kroppsvikt.

For att sékerstilla korrekt dosering bor kroppsvikt bestimmas s& noggrant som mdjligt och
doseringsutrustningen kontrolleras.

Stéll in doseringsringen pa sprutans kolv for aktuell kroppsvikt. Tag bort skyddshéttan fran
sprutspetsen. For in sprutans pip i mungipan mot tungans bakre del och tryck ut énskad méngd och Iat
hésten svilja pastan. Mangden pasta kan regleras och ldsas genom anvindning av sprutans



doseringsring. Sviljreflexen kan stimuleras genom att placera handen under héstens haka och halla
upp huvudet.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) (om nédvindigt)

Produkten tolereras vil upp till 5 gdnger rekommenderad dos vid behandling av nematoder. Vid tecken
pé dverdosering sasom salivavsondring, muskeldarringar, takypné, dyspné, ataxi, tremor eller
konvulsion kan atropin anvéndas som antidot.

4.11 Karenstid(er)

Koétt och slaktbiprodukter: noll dygn.
Ej tillatet for anvindning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Anthelmintika, tetrahydropyrimidiner.
ATC-kod: QP52AF02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Pyrantelembonat, pamoatsyrasaltet av 1,4,5,6-tetrahydro-1-metyl-2-[(trans-2-2-tienyl)-vinyl]-
pyrimidin, &r ett anthelmintikum tillhdrande tetrahydropyrimidingruppen.

Pyrantelembonat &r en kolinerg agonist, vilket leder till en depolariserande neuromuskulir blockering
med spastisk paralys hos parasiten och senare utstotning fran varddjuret genom peristaltiskt
avligsnande. Hos héstar ar pyrantelembonat effektivt mot adulta stadier av stora och sma strongylider,
spolmaskar (Parascaris equorum) och springmaskar (Oxyuris equi). Effekten gentemot adulta stadier
av bandmasken Anoplocephala perfoliata ir varierande.

Mindre pyrantelkdnsliga mutanter har beskrivits med partiell korsresistens mot morantel och
levamisol. Pyrantelresistens har rapporterats hos sma och stora strongylider.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Pyrantelembonat &r ett olosligt salt och absorberas endast i ringa grad frdn mag-tarmkanalen. Den
absorberade andelen nedbryts snabbt och néstan fullstdndigt ilevern till ett antal anthelmintiskt
inaktiva metaboliter.

Utsondringen av den icke absorberade andelen pyrantel (embonat) sker huvudsakligen via faeces.
Efter administration av endos pa 19 mg pyrantelembonat per kg kroppsvikt pavisas en maximal
pyrantelkoncentration pa 733 mg/kg faeces inom 24 timmar; tre dagar efter administration kan
pyrantel inte pavisas i faeces. Efter administration av en dos pé 38 mg pyrantelembonat per kg
kroppsvikt kan pyrantel fortfarande pavisas i faeces efter 3 dagar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Metylparahydroxibensoat (E218)
Propylparahydroxibensoat (E216)
Polysorbat 80 (E433)

Kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551)
Majs olja

6.2 Inkompatibilite ter



Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar
Haéllbarhet i 6ppnad mnerférpackning: 1 manad.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i skydd mot kyla.
Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forfylld flerdosspruta av polyeten med reglerbar skruvring och med polyetenhitta.
Varije spruta innehéller 30,33 eller 52 g pasta.

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

Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederldnderna

Tel: +31 348-565858

Fax: +31 348-565454

e-mail: mfo@levetpharma.com

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr 18642 FI

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10.9.2004/19.11.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22.02.2022
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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