VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cazitel 230/20 mg kalvopéillysteiset tabletit kissoille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi kalvopaéllysteinen tabletti siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Pyranteeliembonaatti 230 mg

Pratsikvanteeli 20 mg

Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopééllysteinen. Valkoinen tai lihes valkoinen pyored kaksoiskupera pééllystetty tabletti,
jossa on toisella puolella jakouurre ja toisella puolella ei ole merkint6ja.

Tabletti voidaan jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa.

4.2 Kayttoaiheet 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 kiyttda samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa.
Ei saa kdyttdd alle 6 vikon ikdisille kissanpennuille.
Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Kirput toimivat véli-iséntind yhdelle yleisistd heisimadoista (Dipylidium caninum). Heisimatotartunta
uusiutuu varmasti, ellei kirppuja, hiirid ja muita mahdollisia véli-isdntid héaddeta.

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

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet
Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Loisissa saattaa kehittyd resistenssid tietyille loislddkeryhmille, mikdli tdmadn ryhméan ladkkeita
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. Kayta erittdin huonokuntoisille tai voimakkaan
tartunnan saaneille kissoille ainoastaan eldinlidkérin tekemén hyoty-haitta arvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Hyvin hygienian ylldapitimiseksi henkiloiden, jotka antavat tabletteja kissalle tai sekoittavat niitd
kissan ruokaan, on pestdva kitensé valmisteen késittelyn jilkeen.

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kdadnnyttdva vilittoméasti ladkérin puoleen ja ndytettdva
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 on havaittu ruoansulatuskanavan oireita (oksentelu) ja neurologisia
oireita kuten ataksiaa ja lihasten vapinaa.
Haittavaikutusten esiintyvyys médéritellidn seuraavasti:
- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).
4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana
Ei saa kéyttia tineyden aikana, mutta voidaan kayttdd imetyksen aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei saa kiyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa.
4.9 Annostus ja antotapa

Kerta-annos suun kautta.

Eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti, jotta varmistutaan oikean annoksen
antamisesta.

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

Painokilo tablettia
1,0-2,0 )
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 yhteydessa loisia ei vilttimattd saada hdddettyd kokonaan, etenkdédn
kissanpennuista, joten ihmisiin kohdistuva tartuntariski voi olla edelleen olemassa. Tésté syysta
sukkulamatolidkitys soveltuvalla valmisteella on toistettava 14 vuorokauden vilein, kunnes
vieroituksesta on kulunut 2-3 viikkoa. Jos tartunnan oireet edelleen jatkuvat, ota yhteyttd
eldinlddkariin.



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

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

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Sisdloisldékkeet, pratsikvanteelin yhdistelmédvalmisteet.
ATCvet-koodi: QP52AAS51

5.1 Farmakodynamiikka

Tama valmiste on sisdloislidke, joka vaikuttaa ruuansulatuskanavan sukkula- ja heisimatoihin.
Valmiste sisiltdd 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 ettd in
vivo -tutkimukset ovat osoittaneet, ettd pratsikvanteeli vaurioittaa vaikeasti loisen integumenttia
aiheuttaen loisen kouristuksen ja paralyysin. Pratsikvanteeli aiheuttaa lihes vilittdmasti loisen
lihaksiston tetaanisen kouristuksen ja pintakalvon nopean vakuolisaation. TAméan nopeasti alkavan
kouristuksen on arveltu johtuvan kaksiarvoisten kationien ja etenkin kalsiumin virtauksen
muutoksista.

Tédmén yhdistelmédvalmisteen pyranteeli tehoaa seuraaviin sukkulamatoihin: Toxocara cati ja
Toxascaris leonina. Pratsikvanteeli tehoaa heisimatoihin, erityisesti Dipylidium caninum- ja Taenia
taeniaeformis -heisimatoihin.

Koska valmiste sisiltdé pratsikvanteelia, se tehoaa Echinococcus multilocularis -heisimatoon.
5.2 Farmakokinetiikka

Pratsikvanteelin imeytyminen, metabolia ja jakautuminen elimistédn on nopeaa. Pratsikvanteelin
oletetaan my®0s erittyvén limakalvolta takaisin suolen onteloon.

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

Pyranteelin imeytyminen on vahéisti, joten suuri osa annetusta annoksesta jaé 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:

Maissitdrkkelys

Selluloosa, mikrokiteinen
Krospovidoni
Magnesiumstearaatti
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Kalvopéillyste

Grillattu liha -aromi

Opadry II valkoinen, joka koostuu polyvinyylialkoholista, titaanidioksidista (E171), makrogoli
3350:std ja talkista (ES53D).

6.2 Téarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
Kéayttdmattomat tabletin puolikkaat on hévitettava.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus
Valmiste on pakattu joko

yksittdisin 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 tai 20 tabletin ldpipainopakkauksiin, jotka on valmistettu
valkoisesta, lapindkyméattomésta PVC/PE/PCTFE-kopolymeeristd ja 20 um:n paksuisesta
kuumasaumatusta lakka/alumimnikerroksesta

ta1

yksittdisiin 2 tai 8 tablettia siséltdviin Idpipainopakkauksiin, jotka on valmistettu 45 ymmn paksuisesta
PVC:std, alumiinista ja orientoidusta polyamidista koostuvasta kerroksesta ja 20 pm:n paksuisesta
kuumasaumatusta lakka/alumiinikerroksesta.

Lapipainopakkaukset on pakattu koteloihin, jotka sisédltavit 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 tai 1 000 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jitemateriaalie n hivittamiselle

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva
paikallisten méérdysten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea



Co. Galway

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

31812

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 8.8.2014
Uudistamispaivimaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

31.05.2020



