VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cazitel Plus tabletit koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltda:
Vaikuttavat aineet:

Pratsikvanteeli 50 mg

Pyranteeli 50 mg (joka vastaa 144 mg pyranteeliembonaattia)
Febanteeli 150 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadulline n koostumus

Laktoosimonohydraatti
Selluloosa, mikrokiteinen

Magnesiumstearaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedettn

Kroskarmelloosinatrium

Natriumlauryylisulfaatti

Sianliha-aromi

Vaaleankeltainen tabletti, jossa on toisella puolella ristikkdinen jakouurre. Tabletti voidaan jakaa
kahteen tai neljién yhtd suureen osaan.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Koira

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Seuraavien sukkula- ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon.

Sukkulamadot:

Suolinkaiset: Toxocara canis, Toxascaris leonina (aikuiset ja toukkamuodot).

Hakamadot: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (aikuiset).

Piiskamadot: Trichuris vulpis (aikuiset).

Heisimadot:

Echinococcus-ajit (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia-lajit (T. hydatigena, T. pisiformis, T.
taeniformis), Dipylidium caninum (aikuiset ja toukkamuodot).



3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa.
Ei saa kdyttdd eldimille, joiden tiedetddn olevan yliherkkid vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Kirput toimivat vili-isintind yhdelle koiran yleisistd heisimadoista (Dipylidium caninum).
Heisimatotartunta uusiutuu varmasti, ellei kirppuja, hiirid ja muita mahdollisia véli-isdntid hididdeta.
Heisimatotartunta on epatodennikoinen alle 6 vilkkon ikéisilld pennuilla.

Loisissa voi kehittyéd resistenssid mille tahansa matoldékeryhmille, mikédli timén ryhmén ladkkeita
kédytetddn usein ja toistuvasti.

Loisldékkeiden tarpeeton kdytto tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéayttd voi lisdta
resistenssin valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen.

Valmisteen kdyttod koskevan padtoksen tulisi kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja
loistaakan tai epidemiologisen tilanteen.

Jos ei ole olemassa riskid samanaikaisesta sukkulamato- ja heisimatoinfektiosta, on kéytettdva
kapeakirjoista valmistetta.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman kotitalouden muut eldimet voivat olla sukkula- ja
heisimatojen uudelleentartunnan lihde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan asianmukaisella
eldinlddkkeelld.

3.5 Kiayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:
Ei ole.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékettd eliimille antavan henkilon on noudatettava:

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vilittomésti ladkarin puoleen ja ndyti hdnelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Hyvén hygienian yllapitimiseksi henkiloiden, jotka antavat tabletteja koirille tai sekoittavat niitd
koiran ruokaan, tulee pestd kdtensé valmisteen késittelyn jalkeen.

Muut varotoimet:

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen tauti, joka on ilmoitettava Maailman eldinten
terveysjarjestolle (World Organisation for Animal Health, OIE), joten sen hoitamista ja seurantaa seka
ihmisten suojaamista koskevat erityisohjeet on pyydettdva asiaankuuluvalta viranomaiselta.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
FEi oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen Maha-suolikanavan hiirioit (ripulia, oksentelua)
(< 1eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset imoitukset
mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset lihetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa
”Yhteystiedot™.



3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys:

Suurten febanteeliannosten aiheuttamia teratogeenisia vaikutuksia on raportoitu lampailla ja rotilla.
Koirilla ei ole tehty tutkimuksia tiineyden alkuvaiheessa. Eldinlidkevalmistetta voidaan kayttaa
ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella. Kayttod ei suositella koirilla
ensimmadisten 4 tineysvikon aikana. Ohjeannosta ei saa ylittda tineilld nartuilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Valmistetta ei saa kiyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa, silld pyranteelin ja
piperatsiinin antihelminttinen vaikutus saattaa kumoutua.

Samanaikainen kiytté muiden kolinergisten yhdisteiden kanssa voi aiheuttaa toksisuutta.

3.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Oikean annoksen méérittdmiseksi koira on punnittava mahdollisimman tarkasti.
Suositusannokset ovat: 15 mg/kg febanteelia, 5 mg/kg pyranteelia (joka vastaa 14,4 mg/kg
pyranteeliembonaattia) ja 5 mg/kg pratsikvanteelia. Tadma vastaa yhtd Cazitel Plus -tablettia 10
elopainokiloa kohden.

Tabletit voidaan antaa suoraan koiran suuhun tai ruoan kanssa. Koiran ei tarvitse paastota ennen hoitoa
eiké sen jilkeen.

Aliannostus voi johtaa tehottomaan kiyttoon ja edistdd resistenssin kehittymista.

Laskityksen toistamisen tarpeellisuudesta ja antotiheydestd on pyydettidva neuvoa eldinladkarilta.

3.10 Yliannos tuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilante essa ja vasta-aineet)

Pratsikvanteelin, pyranteeliembonaatin ja febanteelin yhdistelmd on koirilla hyvin siedetty.
Turvallisuustutkimuksissa kerta-annoksena annettu vahintdan viisi kertaa suositusannosta suurempi
annos aiheutti satunnaista oksentelua.

3.11 Kayttos koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja elidimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset resistenssin
ke hittymis riskin rajoittamis eksi

Ei oleellinen

3.12 Varoaika

Fi oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP52AA51
4.2 Farmakodynamiikka

Valmiste on matoldike, joka vaikuttaa ruoansulatuskanavan sukkula- ja heisimatoihin. Valmiste
sisdltdd kolmea vaikuttavaa ainetta:

1. Febanteeli (probentsimidatsoli)

2. Pyranteeliembonaatti (pamoaatti, tetrahydropyrimidiinijohdannainen)

3. Pratsikvanteeli (osittain hydrogenoitu isokinoliinipyratsiinijohdannainen)



Yhdistelmivalmisteen pyranteeli ja febanteeli tehoavat kaikkiin merkityksellisiin koiralla esiintyviin
sukkulamatoihin (suolinkaisiin, hakamatoihin ja piiskamatoihin). Vaikutuskirjo kattaa erityisesti
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum ja Trichuris
vulpis -lajit.

Ladkeaineyhdistelmé vaikuttaa synergistisesti hakamatoihin. Febanteeli tehoaa 7. vu/pis -matoihin.
Pratsikvanteelin vaikutuskirjo kattaa kaikki tarkedt koiralla esiintyvét heisimadot, erityisesti seuraavat:
Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus ja Echinococcus multilocularis.
Pratsikvanteeli tehoaa nédiden loisten aikuisiin ja toukkavaiheisiin.

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 atheuttaa lihes vilittomésti loisen
lihaksiston tetaanisen kouristuksen ja pintakalvon nopean vakuolisaation. Nopeasti alkavan
kouristuksen on arveltu johtuvan kaksiarvoisten kationien ja etenkin kalsiumin virtauksen muutoksista.
Pyranteeli on kolinerginen agonisti. Sen vaikutustapa perustuu loisten kolinergisten
nikotiinireseptorien stimulointiin, mikd aiheuttaa sukkulamatojen spastisen paralyysin ja loisten
poistumisen ruoansulatuskanavasta peristaltikan vaikutuksesta.

Nisédkkiiden elimistossd febanteeli metaboloituu ja muodostaa fenbendatsolia ja oksfendatsolia.
Niiden kemiallisten aineiden anthelminttinen vaikutus perustuu tubulinin polymerisaation estdmiseen.
Siten mikrotubulusten muodostuminen estyy ja loismatojen elintdrkedt rakenteet vaurioituvat. TAma
vaikuttaa erityisesti glukoosin soluunottoon, mistd aiheutuu solujen ATP:n ehtyminen. Loinen kuolee
energiavarantojen ehtymiseen noin 2—3 vuorokaudessa.

4.3 Farmakokinetiikka

Peroraalisesti annettu pratsikvanteeli imeytyy ldhes tdydellisesti ruoansulatuskanavasta. Imeytymisen
jilkeen lidkeaine jakautuu kaikkiin elimiin. Pratsikvanteeli metaboloituu maksassa inaktiivisiksi
metaboliiteiksi ja erittyy sappeen. Yli 95 % annetusta annoksesta erittyy 24 tunnin kuluessa. Vain
havidvin pieni mééra pratsikvanteelista erittyy metaboloitumattomassa muodossa.

Annettaessa valmistetta koiralle pratsikvanteelin huippupitoisuudet plasmassa saavutettiin noin 2,5
tunnissa.

Pyranteelin pamoaattisuola on heikosti vesiliukoinen, mikd puolestaan heikentdd sen imeytymisti
suolistosta. Tamén ansiosta lddkeaine kulkeutuu paksusuoleen ja vaikuttaa sielld loisia vastaan.
Imeytynyt pyranteeli metaboloituu nopeasti ja lihes tiydellisesti naktiivisiksi metaboliiteiksi, jotka
erittyvit nopeasti virtsaan.

Febanteeli imeytyy suhteellisen nopeasti ja metaboloituu useiksi metaboliiteiksi, kuten
fenbendatsoliksi ja oksfendatsoliksi, joilla on anthelminttinen vaikutus.

Annettaessa valmistetta koiralle fenbendatsolin ja oksfendatsolin huippupitoisuudet plasmassa
saavutettiin noin 7-9 tunnissa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta
Havitd kayttdmattd jadneet jactut tabletit valittomasti.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Valmiste on pakattu joko

yksittdiseen 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 tai 20 tabletin repdisypakkaukseen, jossa on 30 pm/30 g/m?
polyteenialumiinikalvo.

tai

yksittdiseen 2 tai 8 tabletin ldpipainopakkaukseen, jossa on 45 pm pehmed alumiinikalvo ja 25 pm
kova alumiinika lvo.

Repiisypakkaukset ja ldpipainopakkaukset on pakattu koteloihin, jotka sisdltivét 2.4, 6, 8, 10, 12, 14,
16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 104, 106, 120, 140,
150, 180, 200, 204, 206, 250, 280, 300, 500 tai 1 000 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinléifik keiden tai niis ta periisin olevien
jitemateriaalie n hiavittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisesséd kaytetdan lidkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjda seka kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

27502

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 28.6.2010

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

30/08/2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Ei vaadi eldiinlddkeméadraysta.

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Cazitel Plus tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Prazikvantel 50 mg

Pyrantel 50 mg(motsvarande 144 mg pyrantelembonat)
Febantel 150 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Laktosmonohydrat
Cellulosa, mikrokristallin

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Kroskarmellosnatrium

Natriumlaurilsulfat
Flasksmakdamne

Ljusgul tablett med en korsformad brytskara pé ena sidan.
Tabletten kan delas i tvé eller fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag
Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av blandade infektioner av rundmask och bandmask av foljande arter Rundmask:

Nematoder:

Spolmask: Toxocara canis och Toxascaris leonina (adulta och immatura former i sent stadium).
Hakmask: Uncinaria stenocephala och Ancylostoma caninum (adulta).

Piskmask: Trichuris vulpis (adulta).

Cestoder:
Bandmask: Echinococcus-arter, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia-arter (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis) och Dipylidium caninum (adulta och immatura).

3.3 Kontraindikationer

Bor inte anvidndas samtidigt med preparat som innehdller piperazin for att den anthelmintiska
inverkan i pyrantel och piperazin kan upphédvas.
Skall inte anvindas vid Gverkdnslighet mot aktiv substans, eller mot nadgot hjalpadmne.



3.4 Sarskilda varningar

Loppor agerar som mellanvirdar for en av de vanligare bandmaskarterna — Dipylidium caninum.
Bandmaskinfektion aterkommer om inte virddjur sasom loppor, moss etc. kontrolleras.

Bandmask angrepp dr osannolik pa valpar yngre dn 6 veckor.

Resistens hos parasiter mot ndgon sérskild klass av anthelmintikum kan utvecklas vid frekvent,
upprepad anvindning av anthelmintikum av den klassen.

Onddig anvindning av antiparasitika eller anvindning som avviker fran instruktionerna i SPC kan
oOka resistensvalstrycket och leda till minskad effekt. Beslutet att anvinda produkten boér grundas pa
bekriftelse av parasitarten och belastningen, eller av infektionsrisken pa grundval av dess
epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

I avsaknad av risk for saminfektion med nematoder eller cestoder bor en smalspektrumprodukt
anvindas.

Mojligheten att andra djur i samma hushéll kan vara en kélla till &terinfektion med nematoder och
cestoder bor overviagas, och dessa bor behandlas vid behov med en limplig produkt.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsdtgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

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

For att bevara god hygien bor personer som administrerar tabletterna direkt till hund eller genom att
blanda in dem i hundfodret tvitta hinderna omedelbart efterat. Endast for djur.

Andra forsiktighetsétgdrder:

Ekinokockos &r en sjukdom som dr farlig for ménniskan. Eftersom ekinokockos &ar en
anmilningspliktig sjukdom som skall anmélas till den internationella djurhdlsoorganisationen
(World Organisation for Animal Health, OIE), méste speciella instruktioner om behandling och
uppfoljning samt om skyddsatgirder for ménniskor erhdllas av relevanta myndigheter.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund

Mycket sillsynta gastrointestinala storningar (diarré, krikningar)

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):




Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortldpande sédkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes Ilokala foretrddare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 1 bipacksedeln for
respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Dréktighet:

Teratogena effekter som hanfort sig till hoga doser av febantel har rapporterats i far och ratta. Inga
studier har utforts pd hund under tidig driaktighet. Anvindningen av preparatet under dréktighet bor
folla den ansvariga veterindrens bedomning av risk och nytta. Anvidndningen av preparatet for
behandling av hundar under de fyra forsta veckorna av driktigheten rekommenderas inte. Den
rekommenderade dosen far inte Gverskridas vid behandling av driktiga tikar.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Bor inte anvéndas samtidigt med preparat som innehdller piperazin for att den anthelmintiska
inverkan i pyrantel och piperazin kan upphéivas.

Samtidigt bruk med andra kolinergiska sammanséttningar, till exempel likemedel innehillande
foxim kan leda till toxicitet.

Om du ir osdker, radgér med veterindr eller apotekspersonal om din hund fir andra likemedel

3.9 Administreringsvigar och dosering

Administreras oralt.
Djurets kroppsvikt bor faststillas sa exakt som mdjligt for att garantera att ritt dos ges.

Rekommenderad dosering dr: 15 mg/kg kroppsvikt febantel, 5 mg/kg pyrantel (motsvarande 14.4
mg pyrantel embonate) och 5 mg/kg prazikvantel

1 tablett per 10 kg kroppsvikt. Tabletterna kan administreras direkt till hunden, eller ges med
foder. Fasta krivs varken fore eller efter behandlingen. Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika
stora delar.

Underdosering kan leda till ineffektiv anvdndning och kan gynna resistensutveckling.

En veterindr bor radfragas om behovet av upprepad medicinering och hur ofta doseringen bor ges.
3.10 Symtom pa dverdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Kombinationen av prazikvantel, pyrantelembonat och febantel tolereras védl av hundar. I

sdkerhetsstudier ledde doser som var minst femfaldiga i forhallande till den rekommenderade dosen
till att hundarna kraktes ibland.

3.11 Sarskilda begriinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like 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 innehéller anthelmintiska substanser som verkar mot gastrointestinala rundmaskar
och bandmaskar. Likemedlet innehaller foljande tre aktiva substanser:

Febantel, en probenzimidazolférening

Pyrantelembonat, ett tetrahydropyrimidinderivat

Prazikvantel, ett delvis hydrerat pyrazinoisokinolinderivat

I denna fasta kombination verkar pyrantel och febantel mot alla relevanta nematoder (askarider,
hakmaskar och piskmaskar) som forekommer hos hund. Det anthelmintiska spektret ticker sdrskilt
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum samt Trichuris
vulpis.

Detta kombinationslikemedel inverkar synergistiskt mot hakmask, och febantel ar effektivt mot 7.
vulpis.

Det anthelmintiska spektret for prazikvantel técker alla viktiga cestoder hos hund, sérskilt 7Taenia
spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus och Echinococcus multilocularis. Den
anthelmintiska effekten av prazikvantel riktar sig mot alla adulta och immatura former av dessa
parasiter.

Prazikvantel absorberas mycket fort genom parasitens yta och distribueras genom hela parasit-
organismen. Savil in vitro som in vivo studier har visat att prazikvantel leder till allvarlig skada pa
parasitens integument, vilket leder till att parasiten kontraherar och blir paralyserad. Parasitens
muskulatur genomgar si gott som omedelbart tetaniska sammandragningar och det syncytiala
tegumentet vakuoliseras snabbt. Den snabba kontraktionen har forklarats av fordndringar i
rorelserna av divalenta katjoner, sérskilt av kalcium.

Pyrantel dr en kolinerg agonist. Likemedlet inverkar genom att stimulera de kolinerga nikotin-
receptorerna i parasiten, vilket leder till spastisk paralys av nematoderna. Dérigenom kan dessa
avligsnas ur det gastrointestinala systemet med peristaltiken.

Hos diaggdjur genomgar febantelféreningen ringslutning vilket leder till metaboliterna fenbendazol
och oxfendazol. Dessa kemiska foreningar stér for den anthelmintiska effekten genom att férhindra
polymerisering av tubulin. Detta i sin tur leder till att uppkomst av mikrotubuli foérhindras och
strukturer som &r vitala for masken bryts sonder. Detta paverkar sérskilt glukosupptaget, och
dirigenom uttdms det intracellulirt ATP. Parasiten dor da dess energireserver toms, vilket sker efter
2-3 dagar.

4.3 Farmakokinetik

Prazikvantel som administreras oralt absorberas sd gott som fullstindigt fran djurets
matsméltningskanal. Efter absorptionen distribueras likemedlet till alla interna organ. Prazikvantel
metaboliseras till inaktiva foreningar i levern och utséndras med gallan. Mer dn 95 % av den
administrerade dosen utsondras med gallan inom 1 dygn. Endast spar av icke-metaboliserat
prazikvantel utsondras.

Efter administration av likemedlet till hund uppnds maximala koncentrationer av prazikvantel i plasmat
mom cirka 2,5 timmar.

Pyrantelembonat har [dg vattenloslighet, en egenskap som forsvagar wupptaget fran
matsméltningskanalen och tillaiter likemedlet attnd hundens grovtarm dir det inverkar mot parasiterna.
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Efter absorption metaboliseras pyrantelembonat snabbt och sa gott som totalt till inaktiva metaboliter
som utsondras snabbt med urinen.

Febantel absorberas forhallandevis fort och metaboliseras till ett antal metaboliter bland annat
fenbendazol och oxfendazol, vilka har anthelmintiska egenskaper.

Efter administration av likemedlet till hund uppnds maximala koncentrationer av fenbendazol och
oxfendazol iplasmat inom cirka 7-9 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktigainkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar.
Kassera alla oanvidnda delade tabletter omedelbart.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sidrskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Likemedlet forpackas antingen i

enskilda strips av aluminiumfolie pa 30 um/30 gsm striangsprutad polyetenfilm som innehéller 2, 4,
6,8, 10, 12, 14, 16, 18 eller 20 tabletter

eller

enskilda blister av aluminiumfolie pa 45 um av lag hardhetsgrad och aluminiumfolie pa 25 ym av
hog hardhetsgrad som innehaller 2 eller 8 tabletter.

Stripsen eller blistren ar forpackade i kartonger som innehéller 24, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24,
28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 104, 106, 120, 140, 150, 180,
200, 204, 206, 250, 280, 300, 500 eller 1000 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvénd retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen
i enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
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7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

27502

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 28.6.2010

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30/08/2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt likemedel.

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