PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Dolpac vet tabletit pienelle koiralle

2. Koostumus
Yksi tabletti sisdltd:

Vaikuttavat aineet:

Oksanteeli 40,06 mg (vastaten 111,8 mg oksanteeliembonaattia)
Pyranteeli 9,99 mg (vastaten 28,8 mg pyranteeliembonaattia)
Pratsikvanteeli 10,00 mg

Vaaleankeltainen tai keltainen, pitkdnomainen tabletti, jossa on jakouurre.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

¢

4. Kayttoaiheet

Seuraavien sukkula- ja heisimatolajien aikuismuotojen aiheuttamien sekatartuntojen hoito koiralla:

Pybromadot:
Toxocara canis

Toxascaris leonina
Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala
Trichuris vulpis

Heisimadot:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus multilocularis
Echinococcus granulosus
5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Katso kohta ”Yhteisvaikutukset muiden Iddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset”.



6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Loiset voivat kehittyd vastustuskykyisiksi mille tahansa loislddkeryhmalle, jos tdimédn ryhmén 1adkkeitéd
kdytetddn usein ja toistuvasti.

Kirput toimivat véli-isdntdnd erdélle yleisimmalle heisimadolle, Dipylidium caninumille.
Heisimatotartunta voi uusiutua, ellei véli-isdntien (kirppu) hdaddéstd huolehdita.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kédytt66n kohde-eldinlajilla:

Suolinkais- ja hakamatotartunta:

Joillakin eldimilld Ancylostoma caninum- ja Toxocara canis -tartuntaa ei saada ladkitykselld taysin
héavitettyd ja tilldin on vaarana, ettd madonmunien levidminen ympérist6on jatkuu. Levidmisen
ehkdisemiseksi suositellaan ulosteiden tutkimista hoidon jélkeen ja tulosten perusteella matoladkitys

voidaan uusia tarvittaessa.

Eldinlaékettd ei suositella kdytettdvaksi alle kahden kuukauden ikdisille tai alle yhden kilon painoisille
pennuille.

Huonokuntoisille eldimille tai eldimille, joilla on runsaasti loisia, eldinldédkettd saa kdyttdd ainoastaan
hoitavan eldinlddkarin tekemén hyo6ty-riskiarvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Eraat eldinladkkeen ainesosat saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita tai ihon adrsytysta.
Valtd ihokosketusta.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid vaikuttaville aineille tai apuaineille, tulee valttdd kosketusta
eldinlddkkeen kanssa.

Pese kadet kéyton jalkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti 1ddkérin puoleen ja niytd hianelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Kaéyttoa ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ei saa kayttda samanaikaisesti levamisolin, piperatsiinin tai koliiniesteraasi-inhibiittorien kanssa.
Yliannostus:

Terveille koirille, joille annettiin eldinlddkettd 5-kertainen annos kuuden perédkkédisen viikon ajan, ei
ilmaantunut haittavaikutuksia.



7. Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Ruokahaluttomuus'

Harvinainen (1-10 eldintéd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Oksentelu, ripuli

! Yleinen haittavaikutus pratsikvanteelia sisdltdvilld lddkkeilld

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedad. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielt4, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on madritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Suositeltu annos on 20 mg oksanteelia / 5 mg pyranteelia / 5 mg pratsikvanteelia elopainokiloa kohti,
eli yksi tabletti 2 elopainokiloa kohti kerta-annoksena.

Tabletteja annetaan koirille elopainokilojen mukainen mééra yhtend kerta-annoksena suun kautta,
mieluiten tyhjddn vatsaan. Ruokaa voidaan antaa aikaisintaan tunnin kuluttua hoidosta.

Koiran paino Tablettien lukumaara
1kg %)
1,1-2 kg 1
2,1-4 kg 2
4,1-6 kg 3

Tabletit voidaan puolittaa.

Samoissa tiloissa tai kennelissd olevat koirat on hoidettava samanaikaisesti.

9. Annostusohjeet

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nidkyville eikd ulottuville.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Ei erityisid sdilytysohjeita.
Ala kiyta tata eldinladkettd viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
tai lapipainopakkauksessa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopdivaméaaralla tarkoitetaan

kuukauden viimeistd paivaa.

Havita kdyttaméttomat puolitetut tabletit.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Laékkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd hévittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kéytdstd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjad seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinldédkariltdsi tai apteekista.

13. Elainladakkeiden luokittelu

Eldinladkeméadrdys vaaditaan lukuun ottamatta tiettyjd pakkauskokoja.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr: 23469

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 kymmenen tabletin 1dpipainopakkaus.
Pahvikotelo, jossa 6 kymmenen tabletin ldpipainopakkausta.

Pahvikotelo, jossa 10 kymmenen tabletin ldpipainopakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole markkinoilla.

15. Paivdamaairad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
18.8.2025

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija, erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Ranska


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

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

ORION PHARMA Eliinlddkkeet
PL 425, 20101 Turku
Puh: +358 10 4261

Lisétietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Dolpac vet tabletter for liten hund

2. Sammansattning
Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Oxantel 40,06 mg (motsvarande 111,80 mg oxantelembonat)
Pyrantel 9,99 mg (motsvarande 28,80 mg pyrantelembonat)
Prazikvantel 10,00 mg

Ljusgul till gul, avlang tablett med brytskara.

3. Djurslag

Hund.

¢

4. Anvandningsomraden

For behandling av blandparasitinfektioner orsakade av fullvuxna stadier av féljande rund- och
bandmaskar hos hund:

Rundmaskar:
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala
Trichuris vulpis
Bandmaskar:

Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus multilocularis
Echinococcus granulosus
5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjalpamnena.

Se avsnitt ”Interaktioner med andra ldkemedel och évriga interaktioner”.



6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Parasiter kan utveckla resistens mot vilken typ av parasitldkemedel som helst om ldakemedel inom en
viss grupp anvinds ofta och upprepade génger.

Loppor fungerar som mellanvéard for en av de allra vanligaste bandmaskarna, Dispylidum caninum.
Bandmaskinfektionen kan darfor aterkomma om inte mellanvardarna (loppor) hélls under kontroll.

Sarskilda forsiktighetsdtgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Spol- och hakmaskinfektioner:

Hos en del djur kan infektioner med Ancylostoma caninum och Toxocara canis inte alltid helt
avldgsnas med hjélp av medicinering, och da foreligger en risk for att maskéagg fortsétter att spridas i
omgivningen trots behandlingen. For att forhindra smittspridning rekommenderas kontroll av
avforingen efter utférd behandling. P& basen av resultatet kan maskmedicineringen vid behov

upprepas.

Detta lakemedel rekommenderas inte for behandling av djur yngre dn tva manader eller valpar littare
an ett kilo.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedomning till djur i dalig allménkondition
eller med mycket rikliga méngder parasiter.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:

Vissa ingredienser i detta ldkemedel kan orsaka allergiska reaktioner eller hudirritation.
Undvik direkt hudkontakt.

Personer med kidnd 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjalpdmnena bor
undvika kontakt med ldkemedlet.

Tvétta handerna efter anvdndning.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Dréktighet och digivning:

Sakerheten for detta 1dkemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation.
Anvindning rekommenderas inte under draktighet och laktation.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

Far ej anvindas samtidigt med levamisol, piperazin eller kolinesterasinhibitorer.

Overdosering:

Inga biverkningar konstaterades da en fem ganger hégre dos dn normalt administrerades till friska
hundar under sex pa varandra féljande veckor.



7. Biverkningar

Hund:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Aptitloshet!

Sdllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Krakningar, diarré

! Vanlig biverkning i samband med bruk av prazikvantel

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sékerhetsévervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, d4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forsiljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.

For att sdkerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Rekommenderad dos &dr 20 mg oxantel / 5 mg pyrantel / 5 mg prazikvantel per kg kroppsvikt,
d.v.s. en tablett per 2 kg kroppsvikt som engdngsdos.

Tabletterna ska ges som en engdangsdos via munnen och helst pd tom mage. Antalet tabletter
beror pa hundens kroppsvikt. Hunden kan utfodras tidigast en timme efter behandlingen.

Hundens vikt Antal tabletter
1kg %)
1,1-2 kg 1
2,1-4 kg 2
4,1-6 kg 3

Tabletterna kan halveras.

Alla hundar som vistas i samma utrymmen eller som bor i samma kennel ska behandlas samtidigt.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Ej relevant.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvind inte detta 1dkemedel efter utgangsdatumet pd kartongen eller blistret efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Oanvinda halverade tabletter ska kasseras.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel férutom vissa forpackningsstorlekar.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 23469

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 blisterférpackning om 10 tabletter.

Pappkartong med 6 blisterforpackningar om 10 tabletter.

Pappkartong med 10 blisterférpackningar om 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
18.8.2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férsdljning, tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frankrike


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

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PB 425, 20101 Abo
Tel: +358 10 4261

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning.
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