VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Prazite] 230 mg/ 20 mg kalvopééllysteiset tabletit kissalle
2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi kalvopdéllysteinen tabletti sisaltda:
Vaikuttavat aineet:
Pyranteeliembonaatti 230 mg
Pratsikvanteeli 20 mg

Apuaineet:
Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopéillysteinen.

Valkoinen tai lihes valkoinen pyored kaksoiskupera pééllystetty tabletti, jossa on toisella puolella
jakouurre ja toisella puolella ei ole merkintdja.

Tabletti voidaan jakaa kahteen yhta suureen osaan.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlaji
Kissa.
4.2 Kiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain

Seuraavien maha-suolikanavan sukkula- ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon:
Sukkulamadot: Toxocara cati, Toxascaris leonina,
Heisimadot: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa.
Ei saa kéyttda alle 6 viikon ikdisille kissanpennuille.
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Kirput toimivat vili-isdntind yhdelle yleisistd heisimadoista (Dipylidium caninum). Heisimatotartunta
uusiutuu varmasti, ellei kirppuja, hiirid ja muita mahdollisia vali-isdntid hdadeta.

Jos tartunnan uusiutumisriski on olemassa, elanlddkériltd tulee pyytdd neuvoa ladkityksen
uusimistarpeesta ja uusimistiheydestd kissalle. Paikallinen epidemiologinen tieto ja kissan
elinolosuhteet on otettava huomioon. On myo0s tirkedd poistaa uusiutumisriskin aiheuttajat, kuten
kirput ja hiiret.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet
Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Loisissa saattaa kehittyé resistenssid tietyille matolidkeryhmille, mikéli tdmén ryhmén ladkkeitd
kdytetddn usein ja toistuvasti.

Koska tabletit ovat maustettuja, on ne séilytettiva eldinten ulottumattomissa.



Elainladkarin on hyva tutkia huonokuntoiset tai voimakkaasti infestoituneet eldimet (mikd saattaa
ilmetd seuraavin oirein: ripuli, pahoinvointi, ulosteessa ja oksennuksessa esiintyvét loiset,
huonokuntoinen turkki) ennen valmisteen antoa. Kaytd vakavasti heikentyneille tai voimakkaasti
infestoituneille kissoille ainoastaan eldinlidkarin tekemédn hyoty-haitta arvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Hyvién hygienian ylldpitimiseksi henkiloiden, jotka antavat tabletteja kissalle tai sekoittavat niitad
kissan ruokaan, on pestdvi kitensé valmisteen késittelyn jilkeen.

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kdadnnyttdva vilittoméasti ladkérin puoleen ja ndytettdvi
hénelle pakkausseloste.

Muut varotoimet

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen. Koska ekinokokkoosi on kansainviliselle eldintautijarjestolle
(OIE) ilmoitettava tauti, toimivaltainen viranomainen antaa erityisohjeet sairauden hoidosta,
seurannasta ja varotoimenpiteistd ihmiselld.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Hyvin harvinaisissa tapauksissa ruoansulatuskanavan oireita kuten lisdéntynyt syljeneritys ja/tai
oksentelu ja neurologisia oireita kuten ataksiaa ja lihasvapinaa on havaittu.
Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellién seuraavasti:

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset)
4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Ei saa kéyttda tineyden aikana, mutta voidaan kayttda laktaation aikana.
4.8 Yhteis vaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei saa kdyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa.
4.9 Annostus ja antotapa
Kerta-annos suun kautta.
Eldimen paino on méaritettdvd mahdollisimman tarkasti, jotta varmistutaan oikean annoksen
antamisesta.
Annostus

Suositusannos on: 20 mg/kg pyranteelia (57,5 mg/kg pyranteeliembonaattia) ja 5 mg/kg
pratsikvanteelia. Tdmai vastaa yhté tablettia 4 painokiloa kohti.

Painokilo tablettia
1,0-2,0 Y
2,1-4,0 1
4,1-6,0 1¥2
6,1-8,0 2

Antotapa ja hoidon kesto

Tabletit annetaan suoraan kissan suuhun, mutta tarvittaessa ne voidaan antaa ruoan kanssa.
Sukkulamatotartunnan yhteydessé loisia ei vilttdméttd saada hdddettyd kokonaan, etenkdin
kissanpennuista, joten ihmisiin kohdistuva tartuntariski voi olla edelleen olemassa. Téasté syysté
sukkulamatolddkitys soveltuvalla valmisteella on toistettava 14 vuorokauden vilein, kunnes
vieroituksesta on kulunut 2-3 viikkoa. Jos tartunnan oireet edelleen jatkuvat, ota yhteytta
elainladkariin.



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

Y1 5 kertaa suositeltua suurempien annosten annon jilkeen on havaittu intoleranssin merkkeji, kuten
oksentelua.

4.11 Varoaika
Ei oleellinen.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Sisdloislidkkeet, pratsikvanteelin yhdistelmadvalmisteet.
ATCvet-koodi: QP52AAS51

5.1 Farmakodynamiikka

Téama valmiste on siséloisldéke, joka vaikuttaa ruuansulatuskanavan sukkula- ja heisimatoihin.
Valmiste sisdltdd kahta vaikuttavaa ainetta:

1. pyranteeliembonaattia (pamoaatti, tetrahydropyrimidiinijohdannainen)
ja

2. pratsikvanteelia, osittain hydrattua pyratsinoisokinoliinijohdannaista.

Pyranteeli on kolinerginen agonisti. Sen vaikutustapa perustuu loisten kolinergisten
nikotiinireseptorien stimulointiin, mikd aiheuttaa spastisen paralyysin ja loisten poistumisen
ruuansulatuskanavasta peristaltikan vaikutuksesta.

Pratsikvanteeli imeytyy nopeasti loisen pinnan lipi ja jakautuu loisessa tasaisesti. Sekd in vitro etté in
vivo -tutkimukset ovat osoittaneet, ettd pratsikvanteeli vaurioittaa vaikeasti loisen integumenttia
aiheuttaen loisen kouristuksen ja paralyysin. Pratsikvanteeli aiheuttaa lihes vilittomasti loisen
lihaksiston tetaanisen kouristuksen ja pintakalvon nopean vakuolisaation. Tdémén nopeasti alkavan
kouristuksen on arveltu johtuvan kaksiarvoisten kationien ja etenkin kalsiumin virtauksen
muutoksista.

Tédmén yhdistelmidvalmisteen pyranteeli tehoaa seuraaviin sukkulamatoihin: 7oxocara catija
Toxascaris leonina. Pratsikvanteeli tehoaa heisimatoihin, erityisesti Dipylidium caninum- ja Taenia
taeniaeformis -heisimatoihin.

Koska valmiste siséltdd pratsikvanteelia, se tehoaa Echinococcus multilocularis -heisimatoon.
5.2 Farmakokine tiikkka

Pratsikvanteelin imeytyminen, metabolia ja jakautuminen elimistddn on nopeaa. Pratsikvanteelin
oletetaan my0s erittyvén limakalvolta takaisin suolen onteloon.

Kun valmistetta annettiin kissoille, pratsikvanteelin plasman huippupitoisuudet saavutettiin noin
2 tunnissa.

Pyranteelin imeytyminen on vihiisti, joten suuri osa annetusta annoksesta jid oletettavasti
ruoansulatuskanavaan, jossa se vaikuttaa terapeuttisestija josta se erittyy suureksi osaksi

muuttumattomana ulosteeseen.
Kun valmistetta annettiin kissoille, pyranteelin plasman huippupitoisuudet saavutettiin noin 3 tunnissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tablettiydin:
Maissitarkkelys



Selluloosa, mikrokiteinen
Krospovidoni
Magnesiumstearaatti
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Kalvopéaéllyste

Grillattu liha -aromi

Opadry II valkoinen, joka koostuu polyvinyylialkoholista, titaanidioksidista (E171), makrogoli
3350:sté ja talkista (E553D).

6.2 Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
Kayttamattomit tabletin puolikkaat on havitettava.

6.4 Sailytys ti koskevat erityis et varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaus tyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Valmiste on pakattu joko

yksittdisin 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 tai 20 tabletin lépipainopakkauksiin, jotka on valmistettu
valkoisesta, lipindkyméttomastd PVC/PE/PCTFE-kopolymeeristd ja 20 pm:n paksuisesta
kuumasaumatusta lakka/alumiinikerroksesta

tai

yksittdisiin 2 tai 8 tablettia sisdltdviin IApipainopakkauksiin, jotka on valmistettu 45 pm:n paksuisesta
PVC:sti, alumiinista ja orientoituneesta polyamidista koostuvasta kerroksesta ja 20 pm:n paksuisesta
kuumasaumatusta lakka/alumiinikerroksesta.

Lapipainopakkaukset on pakattu koteloihin, jotka siséltdvit 2, 4, 6, §, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28,
30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76, 80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108,
112, 116, 120, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176, 180, 184, 192, 200, 204, 206, 208, 216,
224, 232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 tai 1 000 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien léfikevalmisteiden tai niis téi periisin
olevien jite materiaalie n havittimis elle

Kéyttdmittomat eldinldékevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettava
paikallisten méidrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31810
9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadri:15.01.2016
UudistamispdivAmaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

02.01.2023



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Prazitel 230 mg/ 20 mg filmdragerad tablett for katt
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En filmdragerad tablett innehaller:
Aktiva substanser:
Pyrantelembonat 230 mg
Prazikvantel 20 mg

Hjilpimnen:
For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

En vit eller nistan vit rund bikonvex dragerad tablett med brytskara pa ena sidan och sléit pa den andra
sidan.

Tabletterna kan delas i tvé lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av blandinfektioner orsakade av foljande gastrointestinala rundmaskar och
bandmaskar:

Rundmaskar: Toxocara cati, Toxascaris leonina,

Bandmaskar: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte samtidigt med piperazinféreningar.
Anvind inte till katter som &dr yngre dn 6 veckor.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpimnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Loppor agerar som mellanvird for en av de vanliga bandmaskarterna — Dipylidium caninum.
Bandmaskinfektion aterkommer med sidkerhet om &tgirder inte vidtas for att bekdmpa de
mellanvérdarna, sdsom loppor, moss osv.

Om det finns risk for dterinfektion bor veterindr sokas for rdd om behovet av och frekvensen vid
upprepad administrering hos katter. Lokal epidemiologisk information och kattens levnadsvillkor bor
beaktas. Det ar ocksa viktigt att ta bort kéllor till eventuell aterinfektion, sdsom loppor och moss.

4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning
Sarskilda forsiktichetsatgirder for djur

Frekvent och dterkommande anvdndning av en viss klass av avmaskningsmedel kan leda till att
parasitresistens mot denna klass uppstar.




Dé tabletterna dr smaksatta ska de forvaras pé ett sékert stille utom réckhall for djur. Djur som har
nedsatt kondition eller &r kraftigt angripet kan uppvisa symptom sédsom diarré, krikning, forekomst av
parasiter i avforing/krikning eller nedsatt pélskvalitet. Dessa djur ska undersdkas av veterindr innan
administrering av det veterindrmedicinska likemedlet. Anvénd till forsvagade eller kraftigt angripna
katter endast efter risk-/nyttabeddmning av ansvarig veterinar.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Av hygienskil bor personer som administrerar tabletterna direkt till katten eller som tillsétter dem i
kattens mat tvétta sina hdnder efterat.

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

Andra forsiktighetsatgarder

Echinokockos utgdr en risk for ménniska. Eftersom Echinokockos &r en sjukdom som ska anmélas till
OIE, méste speciella riktlinjer for behandling och uppfolining foljas och sékerhetsatgirder for
ménniska vidtas fran relevant behorig myndighet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)
I mycket sdllsynta fall har gastrointestinala stérningar sdsom dkad salivutsdndring och/eller krikningar
och neurologiska symptom (sdsom okoordinerade rorelser och muskelskakningar) observerats.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:
- mycket sdllsynta (firre n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).
4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Anvind inte under dréktigheten men kan anvéndas under laktation.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Anvind inte samtidigt med piperazinféreningar.

4.9 Dosering och administreringssétt

Engéangsdos via munnen.
For att sikerstilla korrekt dosering bor djurens kroppsvikt bestimmas sa noggrant som mojligt.

Dosering
Rekommenderad dos dr 20 mg pyrantel/’kg kroppsvikt (57,5 mg/kg pyrantelembonat) och 5 mg
prazikvantel’kg kroppsvikt. Detta motsvarar 1 tablett per 4 kg kroppsvikt.

Kroppsvikt tabletter
1,0-2,0 kg Va
2,1-4,0 kg 1
4,1-6,0 kg 1Y%
6,1-8,0 kg 2

Administrering och behandlingens lingd

Tabletterna ska ges direkt till katten, men vid behov kan ges med mat. Vid rundmaskinfektioner
(sdrskilt hos kattungar) kan fullstindig eliminering inte forvintas vilket innebér att en smittorisk for
manniskor kan kvarsta. Upprepade behandlingar med ett Eimpligt preparat mot rundmask bor darfor
genomforas med 14 dagars mellanrum upp till 2—3 veckor efter avvénjning. Kontakta veterindr om
tecken pé sjukdom kvarstér eller uppkommer.

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

Efter administrering av doser hogre dn 5 ganger den rekommenderade dosen observerades tecken pa
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intolerans sasom krakningar.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid maskinfektion, prazikvantelkombinationer.
ATCvet-kod: QP52AASI.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Detta likemedel innehaller anthelmintika som verkar mot gastrointestinala rundmaskar och
bandmaskar.

Likemedlet innehaller foljande tva aktiva substanser:

1. pyrantelembonat (pamoat), ett tetrahydropyrimidinderivat

och

2. prazikvantel, ettdelvis hydrerat pyrazinoisokinolinderivat.

Pyrantel &r en kolinerg agonist. Det verkar genom att stimulera de kolinerga nikotinreceptorerna i
parasiten, vilket leder till spastisk paralys. Dérigenom kan parasiterna avliigsnas fran mag-tarmkanalen
med peristaltiken.

Prazikvantel absorberas mycket snabbt och distribueras genom hela parasitorganismen. Saval in vitro
som in vivo studier har visat att prazikvantel orsakar allvarlig skada pé parasitens integument, vilket
leder till att parasiten kontraherar och blir paralyserad. Parasitens muskulatur genomgar sa gott som
omedelbart tetaniska sammandragningar och det syncytiala tegumentet vakuoliseras snabbt. Denna
snabba kontraktion har forklarats av férdndringar irérelserna av divalenta katjoner, sarskilt av
kalcium.

I denna fasta kombination verkar pyrantel mot foljande rundmaskar: Toxocara cati och Toxascaris
leonina. Prazikvantel verkar mot bandmaskar, i synnerhet Dipylidium caninum och Taenia
taeniaeformis.

Eftersom lakemedlet innehéller prazikvantel &r det effektivt mot Echinococcus multilocularis.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Prazikvantel absorberas, metaboliseras och distribueras snabbt i kroppen. Man antar &dven att det
utsondras tillbaka till tarmlumen genom slemhinnan.

Efter administrering av lakemedlet till katter uppnds maximala koncentrationer av prazikvantel i
plasma efter cirka 2 timmar.

Pyrantel absorberas déligt och en stor del av den administrerade dosen forviantas darfor stanna kvar i
magtarmkanalen dér det utvar sin terapeutiska effekt och utsondras i stort sett oforéndrad i faeces.
Efter administrering av likemedlet till katter uppnis maximala koncentrationer av pyrantel i plasma
efter cirka 3 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Tablettkédrna:
Majsstirkelse

Cellulosa, mikrokristallin
Krospovidon



Magnesiumstearat
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Filmdragering:

Smakédmne (grillat kott)

Opadry II vit innehéllande polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol 3350 och talk (E553b).
6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar.
Kassera oanvénda delade tabletter.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Detta likemedel tillhandahélls i antingen:

enskilda blister som bestér av vit ogenomskinlig PVC/PE/PCTFE-kopolymer och ett virmeforseglat
lack/aluminiumlager pa 20 um och som innehéller 2,4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 eller 20 tabletter.
eller

individuella blister som bestar av ett lager med PV C/aluminium/orienterad polyamid pé 45 um och ett
varmeforseglat lack/aluminiumlager pa 20 pm och som innehaller 2 eller 8 tabletter.

Blistren ar forpackade i kartonger som innehaller 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28,

30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76, 80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104,

106, 108, 112, 116, 120, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176, 180, 184, 192, 200, 204,

206, 208, 216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 eller 1 000 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31810

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 15.01.2016
Datum for fornyat godkdnnande: 12.07.2018



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

02.01.2023
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