VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Anthelmin vet 230 mg/20 mg kalvopéillysteiset tabletit kissalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi kalvopdillysteinen tabletti siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Pyranteeliembonaatti 230 mg (vastaa 80 mg pyranteelia)
Pratsikvanteeli 20 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadulline n koostumus

Maissitdrkkelys
Povidoni K25
Mikrokiteinen selluloosa (E460)

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Magnesiumstearaatti (E572)

Hypromelloosi
Makrogoli 4000
Titaanidioksidi (E171)

Valkoinen tai lihes valkoinen, kaksoiskupera, soikea kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella
puolella on jakouurre.
Tabletin voi puolittaa.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Kissa

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Seuraavien pydromatojen, hakamatojen ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon
kissoilla:

- Suolinkaiset: Toxocara cati (aikuiset)

- Hakamadot: Ancylostoma tubaeforme (aikuiset), Ancylostoma braziliense (aikuiset)

- Heisimadot: Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Hydatigera (Taenia)
taeniaeformis, Mesocestoides spp., Joyeuxiella pasqualei.

3.3 Vasta-aiheet



Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Katso kohdat 3.7 ja 3.8.

3.4 Erityisvaroitukset

Heisimatotartuntoja esiintyy kissalla aikaisintaan kahden vilkkon iistd eteenpiin.

Kirput toimivat véli-iséntind yhdelle yleiselle heisimadolle: Dipylidium caninum.

Heisimatotartunta uusiutuu varmasti, ellei véli-iséntid, kuten kirppuja, hiirid jne., hdddeta.

Seuraavia kdytdntoja on viltettdva, koska ne lisddvit resistenssin kehittymisen riskid ja voivat viime
kédessa tehdi hoidon tehottomaksi:

- samaan lidkeaineryhmiin kuuluvien loislddkkeiden pitkdkestoinen kaytto lian usein ja
toistuvasti

- lian pieni annostus; syyni voi olla eldimen painon arvioiminen lian pieneksi tai eldinlidkkeen
virheellinen anto.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt6on kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Jos vahingossa otat valmistetta suun kautta, kiénny lddkérin puoleen ja ndytd pakkausseloste.
Henkilon, joka antaa tabletteja suoraan kissalle tai sekoittaa niitd kissan ruokaan, tulisi pesti kitensa
valmisteen antamisen jilkeen hyvén hygienian ylldpitdmiseksi.

Kéayttdmiton tabletin puolikas tulee siilyttdd seuraavaan kiyttokertaan avatussa lapipainokuplassa
turvallisessa paikassa poissa lasten nakyviltd ja ulottuvilta.

Erityiset varotoimet, jotka lhittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Ekinokokkoosi on riski ihmiselle. Koska ekinokokkoosi on Maailman eldinterveysjirjestolle (World
Organisation for Animal Health, OIE) ilmoitettava tartuntatauti, asianosaisen toimivaltaisen
viranomaisen ohjeita hoidosta, seurannasta ja ihmisten suojaamisesta on noudatettava.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin harvinainen Maha-suolikanavan hiiriét (kuten lisdéntynyt syljeneritys
S x
(<1 eliin 10 000 hoidetusta jaltai oksenteh)
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Hermoston hairiot (kuten ataksia)*
mukaan luettuina):

*Lievd ja ohimenevd.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedé. Se mahdollistaa eldnldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltjjalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
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Tiineys:

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden aikana eiole selvitetty.
Ei saa kéyttda tineyden aikana.

Laktaatio:
Voidaan kéyttii laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa, koska piperatsiinin spesifi vaikutus
(loisten neuromuskulaarinen paralyysi) voi estdd pyranteelin vaikutuksen (loisten spastinen paralyysi).

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta. Kerta-annoksena.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eliimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Annostus:

5 mg pratsikvanteelia ja 20 mg pyranteeliemésti (57,5 mg pyranteeliembonaattia) painokiloa kohti.
Tama vastaa yhti tablettia neljid elopainokiloa kohti.

Eldimen paino Tablettia
1,0-2,0 kg Vs
2,1-4,0 kg 1
4,1-6,0 kg 1Y%
6,1-8,0 kg 2

Eldinlddkkeelld eisaa hoitaa alle 1 kg:n painoisia kissapentuja, koska tarkka annostelu niille kissoille
ei vilttdmattd ole mahdollista.

Antoreitti:
Tabletit annetaan suoraan suuhun, mutta tarvittaessa ne voidaan sekoittaa myds pieneen
ruokamadraén.

Huomaa:

Suolinkaistartunnassa suolinkaisten eivoida odottaa hividvian kokonaan, etenkdén kissanpennuilla,
joten ihmiselle koituva infektioriski voi sdilyd. Siksi hoito on uusittava sopivalla py6éromatoihin
tehoavalla eldinlddkkeelld 14 pdivian vilein, kunnes vieroituksesta on kulunut 2—3 viikkoa.

Ota yhteys eldinlddkdriin, jos oireet jatkuvat tai uusia oireita ilmenee.

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

Vasta viisinkertainen annos suositusannokseen nihden aiheuttaa yliannostuksen oireita. Ensimméinen
odotettavissa oleva myrkytyksen merkki on oksentelu.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiikkeiden kéiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat



Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP52AA51

4.2 Farmakodynamiikka

Tamén pyoro- ja heisimatolidkkeen vaikuttavat aineet ovat isokinolinonipyratsiinijohdoksiin kuuluva
pratsikvanteeli ja tetrahydropyrimidiinijohdoksiin kuuluva pyranteeli (embonaattisuolana).

Tassd yhdistelmidvalmisteessa pratsikvanteeli toimii heisimatolidkkeend, jonka vaikutuskirjo kattaa
kissan heisimatolajit, erityisesti niméa: Hydatigera (Taenia) taeniaeformis, Joyeuxiella pasqualei.,
Dipylidium caninum, Mesocestoides spp. ja Echinococcus multilocularis. Pratsikvanteeli tehoaa kissan
suolistossa esiintyvien heisimatojen kaikkiin kehitysvaiheisiin.

Pyranteeli on pyoromatoldéke, joka tehoaa hyvin kissalla esiintyviin sukkulamatoihin, erityisesti
néihin: Toxocara cati ja Ancylostoma tubaeformae ja Ancylostoma braziliense. Pyranteeli on
nikotiinin kaltainen kolinerginen agonisti, joka aiheuttaa sukkulamadoille spastisen paralyysin
depolarisoivan hermo-lihaslitoksen salpauksen kautta.

Pratsikvanteeli imeytyy hyvin nopeasti loisen pinnan ldpi ja jakautuu tasaisestiloisen sisdlli. Loisen
integumentti vaurioituu vaikeasti ja hyvin nopeasti seké in vitro ettd in vivo, miké johtaa loisen
kontraktioon ja paralyysiin. Vaikutuksen alkamisen nopeus perustuu ennen kaikkea sithen, ettid
pratsikvanteeli muuttaa loisen solukalvojen Ca*™*-ionien Apdisevyyttd, jolloin loisen aineenvaihdunnan
sadtely hairiintyy.

4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta annettu pratsikvanteeli imeytyy nopeasti. Enimmdaispitoisuus seerumissa saavutetaan

2 tunnissa. Pratsikvanteeli jakautuu laajasti ja metaboloituu nopeasti maksassa. Pddmetaboliitti on aina
pratsikvanteelin 4-hydroksisykloheksyylijohdos, mutta muitakin metaboliitteja on. Pratsikvanteeli
eliminoituu tdysin 48 tunnissa metaboliitteina: 40—71 % eliminoituu virtsaan ja 13-30 % sapen kautta

ulosteiden mukana.

Pyranteelin embonaattisuola imeytyy maha-suolikanavasta hyvin véhdisessd maarin.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Puolitetun tabletin kestoaika sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeen: 1 kuukausi

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilytd kdyttdméton tabletin puolikas alle 25 °C. Séilytd kdyttdméaton tabletin puolikas seuraavaan
kayttokertaan avatussa lipipainokuplassa turvallisessa paikassa poissa lasten nékyviltd ja ulottuvilta.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisiipakkauksen kuvaus



Kylmédmuovatusta OP A/alumiini/PVC-kalvosta ja alumiinifoliosta koostuva lapipainopakkaus, jossa 2
tai 10 tablettia.

2x1,4x1,10x 1,30 x 1,50 x 1 tai 100 x 1 tablettia yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa, jotka
on pakattu pahvipakkaukseen.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméitta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinlifikkeiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytosti syntyvien jitemateriaalien havittimisessi kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjirjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

KRKA, d.d., Novo mesto

7. MYYNTILUVAN NUMERO

33767

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 23.11.2017

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

11.9.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlidkeméadriys (30, 50 ja 100 tbl).
Ei vaadi eldinlddkemadraysti (2, 4, 10 tbl).

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Anthelmin vet 230 mg/20 mg filmdragerade tabletter for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje filmdragerad tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Pyrantelembonat 230 mg (motsvarande 80 mg pyrantel)
Prazikvantel 20 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammans iittning av hjilpimnen
och andra bestiandsdelar

Majsstirkelse

Povidon K25

Cellulosa, mikrokristallin (E460)
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat (E572)

Hypromellos
Makrogol 4000
Titandioxid (E171)

Vita till ndstan vita, bikonvexa, ovala filmdragerade tabletter, med skéra pa ena sidan.

Tabletten kan delas i halvor.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av blandinfektioner orsakade av foljande rundmaskar, hakmaskar och bandmaskar hos
{{att Spolmaskar: Toxocara cati (vuxna)

- Hakmaskar: Ancylostoma tubaeforme (vuxna), Ancylostoma braziliense (vuxna)

- Bandmaskar: Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Hydatigera (Taenia)
taeniaeformis, Mesocestoides spp., Joyeuxiella pasqualei.

3.3 Kontraindikationer



Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjilpdmnena.
Se avsnitt 3.7 och avsnitt 3.8.

3.4 Sarskilda varningar

Bandmaskinfestationer férekommer hos katt tidigast vid tva veckors alder.

Loppor agerar som mellanvirdar for en av de vanliga bandmaskarterna — Dipylidium caninum.
Bandmaskinfektion aterkommer med sdkerhet om inte mellanvirdarna, sdsom loppor och moss etc.
hélls under kontroll.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika foljande anvdndning da det dkar risken for resistensutveckling
och i slutindan kan leda till ineffektiv behandling:

- alltfor frekvent och upprepad anvandning av anthelmintika fran samma klass 6ver en lingre tid
- underdosering, vilket kan ske pa grund av underskattning av kroppsvikten eller felaktig
administrering av likemedlet.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln.

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

Oanvind tabletthalva ska liggas tillbaka i den dppnade blisterbubblan och forvaras pa ett sédkert stélle
utom syn- och rackhall for barn.

Sérskilda forsiktichetsatgarder for skydd av milion:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgédrder:

Ekinokockos utgor en fara for ménniska. Eftersom ekinokockos &r en sjukdom som ska anmélas till
den internationella djurhédlsoorganisationen (World Organisation for Animal Health, OIE), méste
sarskilda riktlinjer om behandling och uppfoljning samt om sakerhetsatgirder for mianniska erhallas
frén relevant behorig myndighet.

3.6 Biverkningar

Katt:

Mycket sillsynta Stérningar i mag-tarmkanalen (sdsom Gverdriven
(farre 4n 1 av 10 000 behandlade salivproduktion  och/eller krakningar)*

djur, enstaka rapporterade hindelser | Neurologiska besvér (sdsom ataxi)™*
inkluderade):

* Milda och 6vergaende.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via detnationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Dréktighet:
Sikerheten av detta likemedel har inte faststéllts under dréaktighet.
Anvind inte under draktigheten.

Laktation:
Kan anvindas under laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Anvind inte samtidigt med piperazinforeningar eftersom den specifika effekten av piperazin
(neuromuskuldr paralys hos parasiten) kan motverka effekten av pyrantel (spastisk paralys hos
parasiten).

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvindning. Engangsanvindning.

For att sédkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas s& noggrant som mojligt.
Dosering:

5 mg prazikvantel och 20 mg pyrantelbas (57,5 mg pyrantelembonat) per kg kroppsvikt. Detta
motsvarar 1 tablett per 4 kg kroppsvikt.

Kroppsvikt Tabletter
1,0-2,0 kg V2
2,1-40 kg 1
4,1-6,0 kg 1%
6,1-8,0 kg 2

Kattungar som véger under 1 kg bor inte behandlas med likemedlet d& korrekt dosering till dessa
katter eventuellt inte &r mojlig.

Administreringsvdg:
Tabletterna ska ges direkt i munnen, men kan vid behov blandas i en liten mdngd mat.

Notering:

Vid spolmaskinfektioner (sérskilt hos kattungar) kan det inte forvintas att de blir helt fria fran smitta,
vilket innebdr att en smittorisk for manniskor kan kvarsta. Upprepade behandlingar med ett limpligt
likemedel mot rundmask bor diarfor genomforas med 14 dagars mellanrum fram till 2—3 veckor efter
avslutad digivning.

Kontakta veterindr for rddgivning om symtom kvarstar eller uppstar.

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

Symtom péa 6verdosering uppkommer inte vid ligre doser én 5 gdnger den rekommenderade dosen.
Det forsta forvintade symtomet pa forgiftning &r krdkningar.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike medel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens



Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP52AA51

4.2 Farmakodynamik

Detta likemedel ar ett anthelmintika som verkar mot rundmaskar och bandmaskar, likemedlet
nnehaller de aktiva bestdndsdelarna pyrazinoisokinolinonderivatet prazikvantel samt
tetrahydropyrimidinderivatet pyrantel (som embonatsalt).

I denna fasta kombination verkar prazikvantel som ett bandmaskmedel vars verkningsspektrum
innefattar cestoder hos katt, sarskilt Hydatigera (Taenia) taeniaeformis, Joyeuxiella pasqualei.,
Dipylidium caninum, Mesocestoides spp. och Echinococcus multilocularis. Prazikvantel ar verksamt
mot alla stadier av dessa parasiter forekommande i kattens tarmkanal.

Pyrantel &r den rundmaskspecifika komponenten och har en god effekt mot de nematoder som
forekommer hos katt, sirskilt Toxocara cati och Ancylostoma tubaeformae och Ancylostoma
braziliense. Pyrantel verkar som en kolinerg agonist liknande nikotin, och orsakar spastisk paralys hos
nematoderna genom en depolariserande neuromuskulidr blockad.

Prazikvantel absorberas mycket snabbt genom parasitens yta och distribueras jamnt i
parasitorganismen. Prazikvantel orsakar véldigt snabbt allvarlig skada pé parasitens integument séval
in vitro som in vivo,vilket leder till att parasiten kontraherar och blir paralyserad. Orsakentill den
snabba effekten dr framforallt den prazikvantelinducerade &dndringen av permeabilitet for Ca™ 1
parasitens membran, vilket leder till dysreglering av parasitens metabolism.

4.3 Farmakokinetik

Prazikvantel absorberas snabbt efter oral administrering. Maximala serumnivaer ses inom 2 timmar.

Prazikvantel distribueras utbrett och metaboliseras snabbt i levern. Utover dvriga metaboliter, 4r den
frimsta metaboliten som ses i varje fall, 4-hydroxicyklohexylderivatet av prazikvantel. Prazikvantel
elimineras fullstindigt inom 48 timmar iform av dess metaboliter — mellan 40 och 71 % via urinen,

och mellan 13 och 30 % i gallan via faeces.

Pyrantels embonatsalt absorberas daligt fran magtarmkanalen.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet for halverade tabletter efter forsta dppnandet av innerforpackningen: 1 ménad.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar



Forvara oanvind tabletthalva under 25 °C. Varje ging en oanvind tabletthalva ska forvaras till nésta
behandlingstillfille ska den liggas tillbaka i den dppnade blisterbubblan och forvaras pa ett sdkert
stille utom syn- och rackhall for barn.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blisterforpackningar bestaende av kallformad OPA/AVPV C-folie och aluminiumfolie mnnehéllande 2
eller 10 tabletter.

2x1,4x1,10x 1,30 x 1,50 x 1 eller 100 x 1 tabletter i perforerat endosblister i en kartong.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33767

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 23.11.2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.9.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel (30, 50, 100 tbl).
Receptfritt likemedel (2, 4, 10 tbl).

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https//medicines.health.europa.cu/veterinary).
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