LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Strongid-P vet 44 % oraalipasta

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi gramma siséltia:

Vaikuttava aine:

Pyranteeliembonaatti 439,00 mg
Apuaineet:
Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen Miirilline n koos tumus, jos tima tieto
koostumus on tarpeen eliinliiikkeen
annostelemiseksi oikein
Polysorbaatti 80 (E433) 0,84 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216) 0,30 mg
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,05 mg
Sorbitoli 70 % (kiteytyméton) (E420) 127,12 mg
Natriumalginaatti (E401) 12,71 mg
Puhdistettu vesi 418,98 mg

Vaalean- tai ruskeankeltainen oraalipasta.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Hevonen.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Valmiste on tarkoitettu hevosten siséloisten hddtoon. Pyranteeliembonaatti tehoaa seuraaviin hevosen

siséloisiin:

- Suolinkaiset: Parascaris spp.

- Suuret sukkulamadot (suuret Strongylus-lajit): Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus ja
Strongylus equinus

- Pienet sukkulamadot (pienet Strongylus-lajit): Cyathostomum spp.

- Kihomadot: Oxyuris spp.
- Heisimadot: Anoplocephala spp.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Valmistetta voidaan kéyttdéd yli 8 viikkoa vanhoille varsoille.
3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:




Resistenssikehityksen minimoimiseksi on véltettdva aliannostusta ja noudatettava eliinlidkérin ohjeita
tallille soveltuvasta loishdédtdohjelmasta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Pese kidet lidkkeen antamisen jilkeen.

3.6 Haittatapahtumat

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:

Ohjeen mukaan kdytettynd soveltuu tineille ja imettiville tammoille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset
Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Annostus:

Hevosen normaaliannos on 19 mg pyranteeliembonaattia elopainokiloa kohden. Heisimatotartunnassa
(Anoplocephala perfoliata) kiytetdan kaksinkertainen annos pyranteeliembonaattia elopainokiloa
kohden eli 38 mg/elopainokilo.

Valmiste annostellaan suoraan suuhun ruiskussa olevan painoasteikon mukaisesti. 26 g:n ruiskussa on
11,4 g pyranteeliembonaattia, joka riittdd normaaliannoksella 600 kg painoisen hevosen hoitoon.
Kaksinkertaista annosta kédytettdessi ruiskullinen riittdd 300 kg painavan hevosen hoitoon.

Loishddtoohjelma:

Varsat: loishddtd annetaan neljasti ensimmaéisen elinvuoden aikana, ensimméisen kerran 2 kuukauden
1assd.

Tdysikasvuiset hevoset: loishddto annetaan vilkkkoa ennen laitumelle laskemista, kerran kesé-
heindkuun vaihteessa, kerran ennen sisdénottoa laitumelta ja kerran tammikuussa.

Ravurit, ratsut ja vastaavat erikoishevoset: loishdéto voidaan antaa valmennuksen hairiintymatta
useamminkin kuin edelld on suositeltu, jos se katsotaan tarpeelliseksi.

Imettivdt tammat. imevien, laiduntavien varsojen sukkulamatotartuntojen on todettu vihenevén, kun
tammalle on annettu loislidke kolme taineljd pdivdd ennen laitumelle laskemista ja 2-4 viikon vélein
syksyn loppuun asti ja kun liséksi on kédytetty puhdasta, uudelleen kylvettyd tai edellisend vuonna
muiden eldinten laiduntamaa laidunta. Jos ’puhtaan” laitumen kéytto ei ole mahdollista, olisi
suositeltavaa viivyttdd laitumelle laskemista kesdakuuhun.

Terapeuttinen loishdto:

Akuuteissa loistartunnoissa annetaan loisldakitys valittomasti ja toistetaan hoito 3 vikkon kuluttua.
Heisimatotartunnan (Anoplocephala perfoliata) ehkéisemiseksija hoitamiseksi on normaaliannos
kaksinkertaistettava.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilante essa ja vasta-aineet)



Orretita ei ole todettu.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.11 Varoajat

Teurastus: Nolla vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QP52AF02

4.2 Farmakodynamiikka

Pyranteeliembonaatti on tetrahydropyrimidiini-ryhméén kuuluva antihelmintti.

Pyranteeli on tehokas asetyylikoliini—reseptorin (ACh) agonisti, joka aiheuttaa suolinkaisen
lihassoluissa depolarisoiville aineille lwonteenomaisen nikotiinityyppisen hermo-lihasliitoksen
salpauksen. Tasté seuraa loisen pitkdkestoinen spastinen paralyysi ja isdntdeldimestd poistuminen.
Heisimadossa pyranteeli estda erdiden biologisesti aktiivisten amiinien oksidaation.

4.3 Farmakokinetiikka

Pyranteeliembonaatti on melko niukkaliukoinen veteen, joten sen imeytyminen ruuansulatuskanavasta
on vahdistd. Verenkiertoon imeytynyt vahdinen madrd pyranteeliembonaattia metaboloituu nopeasti ja
erittyy virtsaan. Nailld metaboliiteilla ei ole toksisia vaikutuksia.

Pyranteeliembonaatin turvallisuusmarginaali on korkea (ks. kohta 3.10).

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd huoneenlimmossa (15-25 °C).

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

26 gn mittaruisku (polyeteenid) pakattuna pahvikoteloon.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifik keiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana.



Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittdmisessd kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Animal Health ApS

7. MYYNTILUVAN NUMERO

10506

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVA/UUDISTAMISPAIVA

Ensimmdisen myyntiluvan myontamispaivamadra: 21.8.1991/11.1.2006

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

27.02.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlidkeméaérays.

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



BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Strongid-P vet 44 % oral pasta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g innehaller:

Aktiv substans:

Pyrantelembonat 439,00 mg

Hjilpimnen:
Kvalitativ sammans iittning av hjilpimnen Kvantitativ sammans édttning om
och andra bestindsdelar informationen behovs for korrekt

adminis trering av like medlet

Polysorbat 80 (E433) 0,84 mg
Propylparahydroxibensoat (E216) 0,30 mg
Metylparahydroxibensoat (E218) 1,05 mg
Sorbitol 70 % (icke-kristalliserande) (E420) 127,12 mg
Natriumalginat (E401) 12,71 mg
Renat vatten 418,98 mg

Ljus- eller brungul oral pasta.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hist.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av endoparasitira infektioner hos histar. Pyrantelembonat dr verksamt mot foljande

endoparasiter hos héstar:

- Spolmaskar: Parascaris spp.

- Stora rundmaskar (stora Strongylus-arter): Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus och
Strongylus equinus.

- Sma rundmaskar (smé Strongylus-arter): Cyathostomum spp.

- Springmaskar: Oxyuris spp.

- Bandmaskar: Anoplocephala spp.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Lakemedlet kan anvdndas till fol fran 8 veckors alder.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:




For att minimera uppkomst av resistens bor man undvika underdosering och folja veterindrens rdd om
anpassat avmaskningsprogram for stallet.

Sarskilda forsiktichetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter administrering av likemedlet.
3.6 Biverkningar
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:

Kan anvindas till driktiga och digivande ston vid anvdndning enligt instruktion.
3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga kinda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Dosering:
Normal dos for en hést dr 19 mg pyrantelembonat per kilogram kroppsvikt. Vid bandmasksmitta

(Anoplocephala perfoliata) ges dubbel dos dvs. 38 mg/kilogram kroppsvikt.

Likemedlet doseras direkt in i munnen enligt viktskalan pé sprutan. I sprutan pa 26 g finns 11,4 g
pyrantelembonat som vid normaldosering ricker till behandling av en hist som viger 600 kg och vid
anviandning av dubbel dos till behandling av en hidst som viger 300 kg.

Avmaskningsprogram:

Fé6l: avmaskningsmedlet ges fyra ganger under det forsta levnadsaret, forsta gdngen i 2 manaders
alder.

Fullvuxna hdstar: avmaskningsmedlet ges en vecka fore hdstarna slipps pé bete, en ging i
manadsskiftet juni-juli, en géng fore histarna tas in fran bete och en gang i januari.

Travhdstar, ridhdstar och motsvarande specialhdstar: avmaskningsmedlet kan ges dven oftare dn det
som rekommenderas ovan utan att triningen lider, om det anses nodvéndigt.

Digivande ston: rundmasksmittor hos fol som fatt dia och varit pa bete har konstaterats minska da
stoet har getts avmaskningsmedel tre elle fyra dagar fore det sldppts pa bete och med 2-4 veckors
mellanrum till slutet av hosten och d& man dessutom har anvant ren, panytt sadd eller av andra djur
foregaende ar betad betesmark. Om det inte dr mojligt att anvinda “ren” betesmark rekommenderas
det att djuren sldpps pa bete forst i juni.

Terapeutisk avmaskning:
Vid akuta parasitangrepp ges avmaskningsmedlet omedelbart och behandlingen upprepas efter
3 veckor.

For att forebygga och behandla bandmasksmitta (4Anoplocephala perfoliata) maste den normala dosen
dubblas.




3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgérder och motgift)

Inga symtom har konstaterats.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liike me del for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QP52AF02

4.2 Farmakodynamik

Pyrantelembonat &r ett antihelmintikum som tillhdr gruppen tetrahydropyrimidiner.

Pyrantel &r en potent acetylcholin (ACh) agonist och fororsakar nikotinliknande blockad av
neuromuskulir synaps i spolmaskens muskelceller som ér karakteristiskt for depolariserande medel.
Foliden dr en langvarig spastisk paralys av parasiten och avslignande fran viarddjuret. Hos bandmask
hdmmar pyrantel oxidation av ett antal biologiskt aktiva aminer.

4.3 Farmakokinetik

Pyrantelembonat &r relativt olosligt i vatten och dess absorption fran mag -tarmkanalen dr lag. Den
ringa méngd som absorberas, metaboliseras snabbt och utséndras i urinen. Metaboliterna har ingen
toxisk potential. )

Sékerhetsmarginalen for pyrantelembonat &r hdg (se avsnitt 3.10 Overdosering).

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibilite ter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

26 g oral doseringsspruta (polyeten).

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

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.



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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10506

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 21.8.1991/11.1.2006

9.  DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.02.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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



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

