VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Anthelmin vet 50 mg/144 mg/150 mg tabletit koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Pratsikvanteeli 50 mg
Pyranteeliembonaatti 144 mg
Febanteeli 150 mg
Apuaineet:

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti.
Keltaiset, pyoreét, kaksoiskuperat tabletit, joissa ndkyvid, tummempia téplid, toisella puolella ristikkdinen

jakouurre.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljién yhtd suureen osaan.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Koira (pienet ja keskikokoiset koirat)

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Seuraavien sukkula- ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon aikuisille koirille ja

koiranpennuille:

Sukkulamadot

Suolinkaiset: Toxocara canis, Toxascaris leonina (myohdiset epékypsat muodot ja kypsét
muodot)

Hakamadot: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (aikuiset)

Heisimadot

Heisimadot: Taenia spp., Dipylidium caninum

4.3 Vasta-aiheet

Eisaa kiyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa.

Mainittua annosta ei saa ylittda tiineiden narttujen hoidossa.

Eisaa kdyttdd eldimille, joilla on tunnettu yliherkkyys vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Eisaa kayttdd alle 2 viikon ikdisille ja/tai alle 2 kg painaville koirille.



4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Kirput toimivat véli-iséntind yhdelle yleisistd heisimadoista (Dipylidium caninum). Heisimatotartunta
uusiutuu varmasti, ellei kirppuja, hiirid ja muita mahdollisia véli-isdntid hd4ddeta.

Loisissa voi kehittya resistenssid mille tahansa loislddkeryhmalle, jos kyseisen ryhmén ladkkeita
kdytetddn usein ja toistuvasti.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet
Osittain kdytetyt tabletit on havitettava.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Hyvén hygienian ylldpitimiseksi henkildiden, jotka antavat tabletteja koiralle tai sekoittavat niitd koiran
ruokaan, on pestdvi kétensd valmisteen késittelyn jalkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kiénny vélittomésti ladkarin puoleen ja néytd pakkausselostetta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd ohimenevisti 16ysid ulosteita, ripulia ja/tai oksentelua.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelliéin seuraavasti:

-hyvin yleinen (esiintyy useammalla kuin yhdelld kymmenesté eliimestd yhden hoitojakson aikana)
-yleinen (useammalla kuin yhdelld mutta alle kymmenelld eldimelld sadasta)

-melko harvinainen (useammalla kuin yhdelld mutta alle kymmenelld eldimelld tuhannesta)
-harvinainen (useammalla kuin yhdelld mutta alle kymmenelld eldimelld kymmenestdtuhannesta)
-hyvin harvinainen (alle yhdelld eldimelld kymmenestdtuhannesta, mukaan lukien yksittdiset tapaukset)

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Keskustele eldinlddkérin kanssa ennen kuin valmistetta annetaan tiineelle eldimelle sukkulamatojen
hadtoon.

Valmistetta voidaan kdyttdd imetyksen aikana (ks. kohdat 4.3 ja 4.9).

Ei saa kdyttdd nartuille tineyden kahden ensimmaéisen kolmanneksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset

Valmistetta ei saa kiyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa, silld pyranteelin ja
piperatsiinin (kdytetd&in monissa koirille tarkoitetuissa loislddkkeissd) anthelminttinen vaikutus saattaa
kumoutua.

Samanaikainen kayttd muiden kolinergisten yhdisteiden kanssa voi aiheuttaa toksisuutta.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Annostus

Suositellut annokset ovat: 15 mg/kg febanteelia, 14,4 mg/kg pyranteelia ja 5 mg/kg pratsikvanteelia.
Tama vastaa 1 tablettia 10 elopainokiloa kohti.

Tarkan annoksen mahdollistamiseksi tabletin voi puolittaa tai jakaa neljidn osaan.

Antotapa ja hoidon kesto
Tabletit voidaan antaa suoraan koiran suuhun tai ruuan kanssa. Koiran ei tarvitse paastota ennen hoitoa




eikd sen jilkeen.

Oikean annoksen varmistamiseksi koiran paino on mééritettava mahdollisimman tarkasti.

Koiranpennut voidaan ladkita talld valmisteella 2 viikon idstd ldhtien 2 viikon vélein aina 12 viikon kddn
asti. Sen jilkeen ladkitys uusitaan 3 kuukauden vilein 6 kuukauden ikdin saakka.

Toxocara-tartunnan hoitoon valmistetta annetaan imettéville nartuille 2 viikon kuluttua synnytyksesta ja
2 viikon vélein, kunnes pennut on vieroitettu.

Aikuisille koirille valmistetta kdytetdan kerta-annoksena. Hoidon toistamisen tarpeellisuudesta ja
tiheydesté on kysyttdvd neuvoa eldinldakarilts.

Vaikean sukkulamatotartunnan yhteydessd annetaan toinen annos 14 vuorokauden kuluttua.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Bentsimidatsoleilla on leved turvallisuusmarginaali. Pyranteeli ei imeydy lainkaan systeemisesti. Myos
pratsikvanteelin turvallisuusmarginaali on leved, viisi kertaa suositeltuun annokseen asti.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Loislidkkeet, bentsimidatsolit ja niiden kaltaiset aineet
ATCvet-koodi: QP52ACS55

5.1 Farmakodynamiikka

Valmiste on loislidke, joka vaikuttaa ruoansulatuskanavan sukkula- ja heisimatoihin. Valmiste sisiltda
kolmea vaikuttavaa ainetta: febanteelia, pyranteeliembonaattia (pamoaattia) ja pratsikvanteelia.
Pratsikvanteeli on osittain hydrogenoitu isokinoliinipyratsiinijohdannainen, jota kdytetian yleisesti
loislddkkeend sekd thmisille ettd eldimille.

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

Nisdkkéiden elimistosséd febanteeli metaboloituu ja muodostaa fenbendatsolia ja oksfendatsolia. Nédiden
kemiallisten aineiden anthelminttinen vaikutus perustuu tubuliinin polymerisaation estimiseen. Siten
mikrotubulusten muodostuminen estyy ja loismatojen elintirkeét rakenteet vaurioituvat. Tadmé vaikuttaa
erityisesti glukoosin soluunottoon, mistd aiheutuu solujen ATP:n ehtyminen. Loinen kuolee
energiavarantojen ehtymiseen noin 2—3 vuorokaudessa.

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

Yhdistelmivalmisteen pyranteeli ja febanteeli vaikuttavat synergistisesti kaikkiin merkityksellisiin
koiralla esiintyviin sukkulamatoihin (suolinkaisiin ja hakamatoihin). Vaikutuskirjo kattaa erityisesti
Toxocara canis-, Toxascaris leonina-, Uncinaria stenocephala- ja Ancylostoma caninum -lajt.
Pratsikvanteelin vaikutuskirjo kattaa myos koirilla esiintyvét heisimatolajit, erityisesti Taenia spp. ja
Dipylidium caninum. Pratsikvanteeli tehoaa néiden loisten aikuisiin ja toukkavaiheisiin.



5.2 Farmakokinetiikka

Peroraalisesti annettu pratsikvanteeli imeytyy ldhes tdydellisesti ruoansulatuskanavasta. Imeytymisen
jalkeen lddkeaine jakautuu kaikkiin elimiin. Pratsikvanteeli metaboloituu maksassa inaktiivisiksi
metaboliiteiksi ja erittyy sappeen. Y1 95 % annetusta annoksesta erittyy 24 tunnin kuluessa. Vain
havidvén pieni miaré pratsikvanteelista erittyy metaboloitumattomassa muodossa.

Pyranteelin pamoaattisuola on heikosti vesiliukoinen, mikéd puolestaan heikentdd sen imeytymisti
suolistosta. Tadmédn ansiosta lddkeaine kulkeutuu paksusuoleen ja vaikuttaa sielld loisia vastaan. Koska
pyranteelipamoaatin systeeminen imeytyminen on vihdistd, isintdeliimeen kohdistuvien haitallisten
vaikutusten ja toksisuuden vaara on pieni. Imeytynyt pyranteeli metaboloituu nopeasti ja lihes
taydellisesti inaktiivisiksi metaboliiteiksi, jotka erittyvit nopeasti virtsaan.

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

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Laktoosimonohydraatti

Maissitdrkkelys

Povidoni K-30

Natriumlauryylisulfaatti

Selluloosa, mikrokiteinen

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Magnesiumstearaatti
Liha-aromi

6.2 Tarkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
OPA/AVPVC-Al-lipipainopakkaus.

Kartonkikotelo, jossa 2, 4, 10, 30, 50, 100 tai 300 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttdmattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettiva paikallisten
médrdysten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
32712

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivaméaéra: 3.4.2017
Ensimméiisen myyntiluvan uudistamispdivimaard: 24.11.2015
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

1.4.2023



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Anthelmin vet 50 mg/144 mg/150 mg tabletter f6r hundar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett nnehéller:

Aktiva substanser:

Prazikvantel 50 mg
Pyrantelembonat 144 mg
Febantel 150 mg
Hjilpimnen:

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tabletter.

Gulfargade, runda, bikonvexa tabletter med synliga morkare flackar, krysskéra pa ena sidan.
Tabletterna kan delas itva eller fyra lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund (liten och mellanstor hund)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av blandinfektioner orsakade av foljande rundmaskar och bandmaskar i vuxna hundar

och valpar:

Nematoder

Askarider: Toxocara canis, Toxascaris leonina (sena omogna och vuxna stadier)
Hakmaskar: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (vuxna)

Cestoder

Bandmaskar: Taenia spp., Dipylidium caninum

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvdndas samtidigt med piperazinféreningar.

Den rekommenderade dosen féar inte 6verskridas vid behandling av dréktiga tikar.

Anvind mte till djur vid verkénslighet mot den de aktiva substanserna eller mot nagot av hjilpdmnena.
Inte till f6r anvéndning hos hundar som &r yngre dn 2 veckor och/eller viger mindre dn 2 kg.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag



Loppor tjinar som mellanvérdar for en vanlig typ av bandmask — Dipylidium caninum.
Bandmaskangrepp dterkommer med sidkerhet om inte mellanvirdarna, t.ex. loppor, moss, halls under
kontroll.

Ofta och aterkommande anvéndning av en viss klass av anthelmintika kan leda till att parasiterna
utvecklar resistens mot denna grupp av anthelmintika.

4.5 Sirskilda forsiktighets atgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur:
Samtliga delvist anvidnda tabletter bor kasseras.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Av hygienskil bor personer som ger tabletterna direkt till hunden eller som tillsétter dem i hundens mat
tvdtta sina hinder efter detta.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)
I mycket séllsynta fall kan 6vergdende 16s avforing, diarré och/eller krikningar férekomma.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:
- mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)
- mindre vanliga (fler &n 1 men farre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- sillsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- mycket sdllsynta (firre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller fdggliggning

RA&dg6r med veterindr innan behandling av dréktiga djur for rundmask.
Tabletterna kan anvdndas under digivning (se avsnitt 4.3 och 4.9).
Anvind inte likemedlet for behandling av tikar under de forsta tva tredjedelarna av driktigheten.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Far inte anvindas samtidigt med piperazin, di den anthelmintiska effekten av pyrantel och piperazin
(vilket anvdnds i manga avmaskningsmedel for hundar) kan verka antagonistiskt.
Samtidig anvindning av andra kolinerga lakemedel kan leda till forgiftning.

4.9 Dosering och administreringss:itt

Oral anvéndning.

Dosering
De rekommenderade doserna ar: 15 mg/kg kroppsvikt febantel, 14,4 mg/kg pyrantel och 5 mg/kg

prazikvantel. Detta motsvarar 1 tablett per 10 kg kroppsvikt.
Tabletterna kan delas i halvor/fjardedelar for att tillita noggrann dosering.

Administreringssitt och behandlingslingd

Tabletterna kan ges direkt till hunden eller ges med mat. Avhéllsamhet fran foda behovs varken fore
eller efter behandlingen.

For att garantera att réitt dos ges ska djurets kroppsvikt faststéllas s& exakt som mojligt.




Valpar kan avmaskas med denna produkt fran 2 veckors alder och varannan vecka till 12-veckors
alder. Dérefter bor de behandlas med 3 manaders intervaller till 6 ménaders alder.

For kontroll av Toxocara bor digivande tikar doseras 2 veckor efter forlossningen och dérefter
varannan vecka tills avvinjning.

For vuxna hundar bor en enkeldos anvidndas. Veterindr bor radfragas géllande behovet av ny
behandling och hur ofta behandling bor ges.

Om svar rundmaskinfektion forekommer, bor en upprepad dos ges efter 14 dagar.

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

Bensimidazoler har bred sikerhetsmarginal. Pyrantel absorberas inte systemiskt i n gon utstrickning.
Prazikvantel har ocksa bred sidkerhetsmarginal, pa upp till fem ganger rekommenderad dos.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Anthelmintika, bensimidazoler och relaterade substanser
ATCvet-kod: QP52AC55

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Detta likemedel innehéller anthelmintika som verkar mot rundmaskar och bandmaskar. Liakemedlet
innehéller tre aktiva substanser: febantel, pyrantelembonat (pamoat) och prazikvantel, ett delvis
hydrogenerat pyrazinoisokinolinonderivat som ar ett vanligt anvant anthelmintika for bdde human och
veterinir anvindning.

Pyrantel dr en kolinerg agonist som verkar genom att stimulera parasitens kolinerga nikotinreceptorer.
Detta inducerar spastisk paralys hos nematoder som dérigenom kan avligsnas frdn mag-tarmkanalen
med hjilp av peristaltik.

Febantel genomgar hos diggdjur ringslutning och bildar fenbendazol och oxfendazol. Dessa foreningar
svarar for den anthelmintiska effekten genom att himma polymerisering av tubulin. Detta leder till att
bildning av mikrotubuli forhindras och strukturer som é&r vitala for parasiten stors. Sarskilt
glukosupptaget paverkas, resulterande i utarmning av intracellulirt ATP. Parasiten dor pa grund av
tomning av energireserverna, vilket sker efter 2-3 dagar.

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

I denna fasta kombination verkar pyrantel och febantel synergistiskt mot alla relevanta nematoder
(askarider och hakmaskar) som forekommer hos hund. Verkningsspektrumet ticker sérskilt Toxocara
canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala och Ancylostoma caninum.
Verkningsspektrumetfor prazikvantel ticker dven cestoder hos hund, sérskilt alla 7aenia spp. och
Dipylidium caninum. Prazikvantel verkar mot adulta och immatura stadier av dessa parasiter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper



Prazikvantel som administreras oralt absorberas s& gott som fullsténdigt frén djurets
matsmaltningskanal. Efter absorptionen distribueras likemedlet till alla interna organ. Prazikvantel
metaboliseras till inaktiva foreningar i levern och utsondras med gallan. Mer @n 95 % av den
administrerade dosen utsdndras med gallan inom 24 timmar. Endast spar av icke-metaboliserat
prazikvantel utsondras.

Det pamoatsalt av pyrantel har 1ag vattenloslighet, en egenskap som forsvagar upptaget fran
matsméltningskanalen och tillater likemedlet att nd hundens grovtarm dir det inverkar mot parasiterna.
P4 grund av den ldga systemiska absorptionsgraden av pyrantelpamoat &r det mycket lag risk
forbiverkningar/toxicitet hos djuret. Efter absorption metaboliseras pyrantelembonat snabbt och s& gott
som totalt till maktiva metaboliter som utséndras snabbt med urinen.

Febantel absorberas forhallandevis snabbt och metaboliseras till ett antal metaboliter, bl.a. fenbendazol
och oxfendazol, vilkka har anthelmintiska egenskaper.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen
Laktosmonohydrat

Majsstirkelse

Povidon K-30

Natriumlaurylsulfat

Mikrokristallin cellulosa

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Magnesiumstearat

Koéttsmak

6.2 Viktiga inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
OPA/AVPVC-Al-blister.

Kartong innehéllande 2, 4, 10, 30, 50, 100 eller 300 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING



KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
32712
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 03.04.2017
Datum for fornyat godkénnande: 24.11.2015
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