VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cazitel tabletit suurille koirille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Pratsikvanteeli 175 mg

Pyrantecliembonaatti 504 mg (vastaten 175 mg pyranteclia)
Febanteeli 525 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Laktoosimonohydraatti

Selluloosa, mikrokiteinen

Magnesiumstearaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Kroskarmelloosinatrium

Natriumlauryylisulfaatti

Sianliha-aromi, keinotekoinen

Keltainen pitkulainen tabletti, jossa on kummallakin puolella jakouurre.
Tabletti voidaan jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Koira

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Aikuisille koirille: Seuraavien sukkula- ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon.
Sukkulamadot:

Suolinkaiset: Toxocara canis, Toxascaris leonina (aikuiset ja myohéiset toukkamuodot).
Hakamadot: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (aikuiset).

Piiskamadot: Trichuris vulpis (aikuiset).

Heisimadot:

Echinococcus-lajit (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 kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, tai apuaineelle.



3.4 Erityisvaroitukset

Kirput toimivat vili-isédntind yhdelle koiran yleisistd heisimadoista (Dipylidium caninum).
Heisimatotartunta uusiutuu varmasti, ellei kirppuja, hiirid ja muita mahdollisia véli-isdntid haadeta.
Seuraavia toimenpiteitd tulee valttda, silld ne lisddvat resistenssin kehittymisen riskid ja voivat lopulta
saada aikaan hoidon tehoamattomuuden:

» pitkdaikainen saman ryhméin matoldékkeiden kéytto lian usein ja toistuvasti.

* aliannostus, joka voi johtua eliimen painon aliarvioinnista tai valmisteen vdirin antamisesta.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kdyttéon kohde-eldinlajilla:
Oikean annoksen maérittdmiseksi koira tulee punnita mahdollisimman tarkasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kdannyttdva vilittoméasti 1ddkérin puoleen ja ndytettdva
héanelle pakkausseloste.

Hyvén hygienian ylldpitimiseksi henkildiden, jotka antavat tabletteja koirille tai sekoittavat niitd
koiran ruokaan, tulee pesté kitensé valmisteen kisittelyn jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen. Koska ekinokokkoosi on kansainviliselle eldintautijirjestolle
(OIE) imoitettava tauti, toimivaltainen viranomainen antaa erityisohjeet sairauden hoidosta,
seurannasta ja varotoimenpiteistd ihmisell4.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen Ruoansulatuskanavan héiriét (ripuli, oksentelu).

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta,
yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset lihetetddn micluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjdrjestelméin
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa 16.

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. Voidaan kéyttd4 ainoastaan hoidosta
vastaavan elainldékérin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella. Kayttdd ei suositella ensimméisten
4 tiineysvilkkon aikana. Ohjeannosta ei saa ylittda tineilld nartuilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset
Valmistetta ei saa kiyttd4 samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa, silld pyranteelin ja

piperatsiinin teho loislidkkeend saattaa kumoutua.
Samanaikainen kiytté muiden kolinergisten yhdisteiden kanssa voi aiheuttaa toksisuutta.




3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Ohjeannokset ovat: 15 mg/kg febanteelia, 5 mg/kg pyranteelia (vastaten 14,4 mg/kg
pyranteeliembonaattia) ja 5 mg/kg pratsikvanteelia. Taméi vastaa yhtd Cazitel suurille koirille -tablettia
35 elopainokiloa kohden.

Y1 35 kg painaville koirille annetaan 1 Cazitel suurille koirille -tabletti seka lisdksi sopiva maara
Cazitel Plus -tabletteja vastaten 1 tablettia 10 elopainokiloa kohti.

Noin 17,5 kg painaville koirille annetaan puolikas Cazitel suurille koirille -tabletti.

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

Tabletti voidaan jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

Tapauksissa, joissa on tartunnan uusiutumisen riski, eldinlddkariltd tulee pyytdd neuvoa lidkityksen
toistamisen tarpeellisuudesta ja antotiheydesta.

Oikean annoksen méérittdmiseksi koira tulee punnita mahdollisimman tarkasti.

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

Pratsikvanteelin, pyranteeliembonaatin ja febanteelin yhdistelma on koirilla hyvin siedetty.
Turvallisuustutkimuksissa kerta-annoksena annettu viisinkertainen suositusannos tai sitd suurempi
annos aiheutti satunnaista oksentelua.

3.11 Kaiyttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris Kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen

3.13 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QP52AAS1

4.2 Farmakodynamiikka

Valmiste on matoldédke, joka vaikuttaa ruoansulatuskanavan sukkula- ja heisimatoihin. Valmiste
siséltdd kolmea vaikuttavaa ainetta:

1. Febanteeli (probentsimidatsoli)

2. Pyranteeliembonaatti (pamoaatti, tetrahydropyrimidiinijohdannainen)

3. Pratsikvanteeli (osittain hydrogenoitu isokinoliinipyratsiinijohdannainen)
Yhdistelmivalmisteen pyranteeli ja febanteeli tehoavat kaikkiin merkityksellisiin koiralla esintyviin
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. vulpis -matoihin.
Pratsikvanteelin vaikutuskirjo kattaa kaikki tdrkedt koiralla esiintyvit heisimadot, erityisesti seuraavat:
Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus ja Echinococcus multilocularis.
Pratsikvanteeli tehoaa ndiden loisten aikuisiin ja toukkavaiheisiin.

Pratsikvanteeli imeytyy nopeasti loisen pinnan ldpi ja jakautuu loisessa tasaisesti. Seké in vitro etti in



vivo -tutkimukset ovat osoittaneet, ettd pratsikvanteeli vaurioittaa vaikeasti loisen integumenttia
aiheuttaen loisen kouristuksen ja paralyysin. Pratsikvanteeli aiheuttaa ldhes 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 nikotiini-
reseptorien stimulointiin, mikd aiheuttaa sukkulamatojen spastisen paralyysin ja loisten poistumisen
ruoansulatuskanavasta peristaltikan vaikutuksesta.

Nisédkkéiden elimistossd febanteeli metaboloituu ja muodostaa fenbendatsolia ja oksfendatsolia.
Niiden kemiallisten aineiden teho perustuu tubulinin polymerisaation estdmiseen. Siten
mikrotubulusten muodostuminen estyy ja loismatojen elintirkeédt rakenteet vaurioituvat. Tadma
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 taydellisesti ruoansulatuskanavasta. Imeytymisen
jalkeen lddkeaine jakautuu kaikkiin elimiin. Pratsikvanteeli metaboloituu maksassa inaktiivisiksi
metaboliiteiksi ja erittyy sappeen. Y1 95 % annetusta annoksesta erittyy 24 tunnin kuluessa. Vain
hévidvén pieni mééré pratsikvanteelista erittyy metaboloitumattomassa muodossa.

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

Pyranteelin pamoaattisuola on heikosti vesiliukoinen, miké puolestaan heikentdd sen imeytymista
suolistosta. Tdmén ansiosta laékeaine kulkeutuu paksusuoleen ja vaikuttaa sielld loisia vastaan. Imeytynyt
pyranteeli metaboloituu nopeastija lihes taydellisesti inaktiivisiksi metaboliiteiksi, jotka erittyvit nopeasti
virtsaan.

Febanteeli imeytyy suhteellisen nopeasti ja metaboloituu useiksi metaboliiteiksi kuten fenbendatsoliksi ja
oksfendatsoliksi, joilla on tehoa loisia vastaan.

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.
Puolikkaiden tablettien kestoaika: 14 vuorokautta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Tamai eldinlddke eivaadi impdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Kayttamatti jadnyt tabletin puolikas tulee aina laittaa takaisin ldpipainopakkaukseen. Laita
lapipainopakkaus takaisin pahvikoteloon.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus



Valmiste on pakattu PVC/PE/PCTFE -lipipainopakkauksiin, joissa on 20 pm kova alumiinikalvo.
Léapipainopakkauksissa on 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 tai 20 tablettia.

Lapipainopakkaukset on pakattu koteloihin, jotka sisdltivit 2, 4, 5, 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, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 208, 250, 280, 300, 500 tai 1000 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eliinliiikkeiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kidytOstd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessé kédytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

30604

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

03/06/2013

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
09/11/2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Ei vaadi eliinlidkemadraysta.

Tati eldinlddkettd 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
Cazitel tabletter for stora hundar
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Prazikvantel 175 mg

Pyrantelembonat 504 mg (motsvarande 175 mg pyrantel)
Febantel 525 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammans éittning av hjilpiamnen och
andra bestandsdelar

Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Kroskarmellosnatrium

Natriumlaurilsulfat

Flasksmakamne

Gul avlang tablett med brytskéra pa bada sidorna.
Tabletten kan delas itva lika stora delar.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Vuxna hundar: Behandling av blandinfektioner orsakade av rundmaskar (nematoder) och bandmaskar
(cestoder) av foljande arter:

Rundmaskar:

Spolmaskar: Toxocara canis, Toxascaris leonina (vuxna och sena omogna stadier).

Hakmaskar: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (vuxna).

Piskmaskar: Trichuris vulpis (vuxna).

Bandmaskar:

Echinococcus sp. (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia sp. (T. hydatigena, T. pisiformis, T.
taeniformis), Dipylidium caninum (vuxna och omogna stadier).

3.3 Kontraindikationer
Skall inte anvéndas samtidigt med piperazinféreningar, da detta kan motverka effekten mot mask av

pyrantel och piperazin.
Skall inte anvdndas vid dverkénslighet mot aktiva substanser eller mot ndgot hjalpamne.



3.4 Sarskilda varningar

Loppor fungerar som mellanliggande vérdar for en vanlig typ av bandmask— Dipylidium caninum.
Bandmaskangrepp dterkommer med sdkerhet om inte mellanvdrdarna, t.ex. loppor, mdss, halls under
kontroll.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika foljande praxis eftersom de okar risken for resistensutveckling
och i slutinden kan leda till ineffektiv behandling:

o Alltfor frekvent och dterkommande anvéndning av antihelmintika frdn samma klass under lang
tid.

e Underdosering, vilket kan bero pa underskattning av kroppsvikt, felaktig administrering av
likemedlet.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Djurets kroppsvikt bor faststéllas sa exakt som mdjligt for att garantera att rétt dos ges.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna information eller etikett.

Av hygienskal bor personer som administrerar tabletterna direkt till hunden eller som tillsitter dem 1
hundens mat tvitta sina hinder efter detta.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgédrder:

Echinokockos utgor en risk for ménniska. Eftersom echinokockos &r en sjukdom som ska anmalas till
OIE, maste speciella riktlinjer for behandling och uppfolining foljas och sékerhetsatgarder for
ménniska vidtas fran relevant behdrig myndighet.

3.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)
Hund

Mycket sillsynta storningar i mag-tarmkanalen (diarré, krikningar)

(férre én 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 1 bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driéktighet:

Fosterskadande effekter som hanfort sig till hoga doser av febantel har rapporterats i far och ratta. Inga
studier har utforts pa hund under tidig driktighet. Anvindningen av likemedlet under dréktighet bor
folja den ansvariga veterindrens bedomning av risk och nytta. Anvindningen av likemedlet for
behandling av hundar under de fyra forsta veckorna av driaktigheten rekommenderas inte. Den
rekommenderade dosen far inte dverskridas vid behandling av driktiga tikar.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner




Far inte anvindas samtidigt med piperazinforeningar, da detta kan motverka effekten mot mask av
pyrantel och piperazin.

Samtidig anvdndning av andra likemedel med antikolinerg effekt eftersom det kan leda till forgiftning.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

De rekommenderade doserna &r: 15 mg/kg kroppsvikt febantel, 5 mg/kg pyrantel (motsvarande

144 mg/kg pyrantelembonat) och 5 mg/kg prazikvantel.

Detta motsvarar 1 Cazitel tablett for stora hundar per 35 kg kroppsvikt.

Hundar som véager > 35 kg ges 1 Cazitel tablett for stora hundar samt en tillricklig mingd Cazitel Plus

tabletter motsvarande 1 tablett per 10 kg kroppsvikt.

For hundar cirka 17,5 kg ges en halv tablett Cazitel tabletter for stora hundar.

Tabletterna kan ges direkt till hunden eller gdbmmas i maten. Avhéllsamhet fran foda behdvs varken
fore eller efter behandlingen.

Gul avling tablett med brytskara pa bada sidorna.

Vid risk for att maskangreppet aterkommer bor en veterindr radfragas gillande behovet av ny
behandling och hur ofta behandling bor ges.

Djurets kroppsvikt bor faststéllas sa exakt som mdjligt for att garantera att rdtt dos administreras.
3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)
Kombinationen av praziquantel, pyrantelembonat och febantel tolereras vél hos hundar. 1
sdkerhetsstudier gav en engangsdos pa 5 ganger den rekommenderade dosen eller mer upphov till
enstaka krékningar.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liike medel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant

3.12 Karenstid

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QP52AAS1

4.2 Farmakodynamik

Detta likemedel innehaller anthelmintiska substanser som verkar mot gastrointestinala rundmaskar

och bandmaskar. Likemedlet innehéller foljande tre aktiva substanser:

4. Febantel, en probenzimidazolférening

5. Pyrantelembonat, ett tetrahydropyrimidinderivat

6. Prazikvantel, ett delvis hydrerat pyrazinoisokinolinderivat

I denna fasta kombination verkar pyrantel och febantel mot alla relevanta nematoder (askarider,
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hakmaskar och piskmaskar) som férekommer hos hund. Det anthelmintiska spektret tdcker sarskilt
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 tacker alla viktiga cestoder hos hund, sérskilt Taenia 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. Saval 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 genomgér sa gott som omedelbart tetaniska sammandragningar och det syncytiala
tegumentet vakuoliseras snabbt. Den snabba kontraktionen har forklarats av férdndringar i rorelserna
av divalenta katjoner, sirskilt av kalcium.

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

Hos diggdjur genomgar febantelféreningen ringslutning vilket leder till metaboliterna fenbendazol
och oxfendazol. Dessa kemiska foreningar stir for den anthelmintiska effekten genom att forhindra
polymerisering av tubulin. Detta isin tur leder till att uppkomst av mikrotubuli férhindras och
strukturer som &r vitala for masken bryts sonder. Detta paverkar sérskilt glukosupptaget, och
dérigenom uttdms det intracellulira ATP:t. Parasiten dor da dess energireserver toms, vilket sker efter
2-3 dagar.

4.3 Farmakokinetik

Prazikvantel som administreras oralt absorberas sa 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 utséndras med

gallan inom 1 dygn. Endast spar av icke-metaboliserat prazikvantel utsondras.

Efter administration av likemedlet till hund uppnés maximala koncentrationer av prazikvanteliplasmat
inom cirka 2,5 timmar.

Pyrantelemboat har &g vattenlslighet, en egenskap som forsvagar upptaget frén matsméltningskanalen
och tillater likemedlet att nd hundens grovtarm dér det inverkar mot parasiterna. Efter absorption
metaboliseras pyrantelemboat snabbt och s& gott som totalt till inaktiva metaboliter som utséndras snabbt
med urinen.

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

Efter administration av likemedlet till hund uppnas maximala koncentrationer av fenbendazol och
oxfendazol i plasmat inom cirka 7-9 timmar.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktigainkompatibiliteter
Ej relevant.

5.2 Hallbarhet
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Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar.
Héllbarhet for tabletthalva: 14 dagar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Varje gang en oanvind tabletthalva sparas ska den liggas tillbaka idet 6ppna blisterutrymmet och
darefter i kartongen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Likemedlet forpackas i:

PVC/PE/PCTFE blister av aluminiumfolie péa 20 um av hog hardhetsgrad. Blistret innehaller 2, 4, 5, 6,
8, 10, 12, 14, 16, 18 eller 20 tabletter.

Blistren dr forpackade i kartonger som innehaller 2, 4, 5, 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, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 208, 250, 280, 300, 500 eller 1000 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30604

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

03/06/2013

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

09/11/2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt likemedel.

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