LIITEI
VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Prazitel 230 mg / 20 mg kalvopaallysteiset tabletit kissalle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Pyranteeliembonaatti 230 mg

Pratsikvanteeli 20 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus
Maissitarkkelys

Selluloosa, mikrokiteinen

Krospovidoni

Magnesiumstearaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedet6n

Kalvopaallyste

Grillattu liha -aromi

Opadry II valkoinen, joka koostuu polyvinyylialkoholista,
titaanidioksidista (E171), makrogoli 3350:std ja talkista (E553b).

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, kaksoiskupera, pééllystetty tabletti, jossa on toisella puolella
jakouurre ja toisella puolella ei ole merkintdja.

Tabletti voidaan jakaa kahteen yhtéd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji
Kissa.
3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Seuraavien maha-suolikanavan sukkula- ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon:
Sukkulamadot: Toxocara cati, Toxascaris leonina,
Heisimadot: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

3.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda alle 6 viikon ikdisille kissanpennuille.
Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

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



Jos tartunnan uusiutumisriski on olemassa, eldinldékariltd tulee pyytdd neuvoa laédkityksen
uusimistarpeesta ja uusimistiheydesta kissalle.
Paikallinen epidemiologinen tieto ja kissan elinolosuhteet on otettava huomioon.

On my®os tarkeda poistaa uusiutumisriskin aiheuttajat, kuten kirput ja hiiret.

Loisissa saattaa kehittya resistenssid tietyille matolddkeryhmille, mikéli tdmén ryhmén ladkkeita
kdytetddn usein ja toistuvasti.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:

Koska tabletit ovat maustettuja, on ne sdilytettdva eldinten ulottumattomissa.

Eldinlddkarin on hyva tutkia huonokuntoiset tai voimakkaasti infestoituneet eldimet (mika saattaa
ilmetd seuraavin oirein: ripuli, pahoinvointi, ulosteessa ja oksennuksessa esiintyvit loiset,
huonokuntoinen turkki) ennen valmisteen antoa. Kaytd vakavasti heikentyneille tai voimakkaasti
infestoituneille kissoille ainoastaan eldinldédkarin tekemén hyoty-haitta arvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava

Hyvén hygienian ylldpitdmiseksi henkil6iden, jotka antavat tabletteja kissalle tai sekoittavat niitad
kissan ruokaan, on pestdva kéatensd valmisteen kasittelyn jalkeen.

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kddnnyttava valittémasti 1adkéarin puoleen ja ndytettava
hénelle pakkausseloste.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

Muut varotoimet

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen. Koska ekinokokkoosi on kansainviliselle eldintautijdrjestolle
(WOAH) ilmoitettava tauti, toimivaltainen viranomainen antaa erityisohjeet sairauden hoidosta,
seurannasta ja varotoimenpiteistd ihmiselld.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa.
Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta ruoansulatuskanavan oireita (pahoinvointia) ja
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina): | neurologisia oireita kuten ataksiaa ja lihasvapinaa on
havaittu.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisatietoja
yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa. .

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kéyttéaa tiineyden aikana, mutta voidaan kédyttaa laktaation aikana.

3.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset



Ei saa kdyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa.
3.9 Antoreitit ja annostus
annos suun kautta.

Eldimen paino on madritettdvd mahdollisimman tarkasti, jotta varmistutaan oikean annoksen
antamisesta.

Annostus
Suositusannos on: 20 mg/kg pyranteelia (57,5 mg/kg pyranteeliembonaattia) ja 5 mg/kg
pratsikvanteelia. Témaé vastaa yhtd tablettia 4 painokiloa kohti.

Painokilo tablettia
1,0-2,0 %)
2,1-4,0 1
4,1-6,0 1%
6,1-8,0 2

Tabletit annetaan suoraan kissan suuhun, mutta tarvittaessa ne voidaan antaa ruoan kanssa.
Sukkulamatotartunnan yhteydessé loisia ei vélttdmattd saada hdddettyd kokonaan, etenkdén
kissanpennuista, joten ihmisiin kohdistuva tartuntariski voi olla edelleen olemassa. Tastd syysta
sukkulamatolédkitys soveltuvalla valmisteella on toistettava 14 vuorokauden vélein, kunnes
vieroituksesta on kulunut 2—3 viikkoa. Jos tartunnan oireet edelleen jatkuvat, ota yhteytta
eldinladkariin.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatitilanteessa ja vasta-aineet)

Yli 5 kertaa suositeltua suurempien annosten annon jalkeen on havaittu intoleranssin merkkejd, kuten
oksentelua.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi
Ei oleellinen.
3.12 Varoajat
Ei oleellinen.
4. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
4.1 ATCvet-koodi: QP52AA51
4.2 Farmakodynamiikka
Tama valmiste on sisdloisldédke, joka vaikuttaa ruuansulatuskanavan sukkula- ja heisimatoihin.
Valmiste sisdltdd kahta vaikuttavaa ainetta:
1. pyranteeliembonaattia (pamoaatti, tetrahydropyrimidiinijohdannainen)
ja
2. pratsikvanteelia, osittain hydrattua pyratsinoisokinoliinijohdannaista.
Pyranteeli on kolinerginen agonisti. Sen vaikutustapa perustuu loisten kolinergisten

nikotiinireseptorien stimulointiin, mika aiheuttaa spastisen paralyysin ja loisten poistumisen
ruuansulatuskanavasta peristaltiikan vaikutuksesta.



Pratsikvanteeli imeytyy nopeasti loisen pinnan 14pi ja jakautuu loisessa tasaisesti. Seka in vitro ettd in
vivo -tutkimukset ovat osoittaneet, ettd pratsikvanteeli vaurioittaa vaikeasti loisen integumenttia
aiheuttaen loisen kouristuksen ja paralyysin. Pratsikvanteeli aiheuttaa 1dhes valittomasti loisen
lihaksiston tetaanisen kouristuksen ja pintakalvon nopean vakuolisaation. Témén nopeasti alkavan
kouristuksen on arveltu johtuvan kaksiarvoisten kationien ja etenkin kalsiumin virtauksen muutoksista.

Tdmdn yhdistelmédvalmisteen pyranteeli tehoaa seuraaviin sukkulamatoihin: Toxocara cati ja
Toxascaris leonina. Pratsikvanteeli tehoaa heisimatoihin, erityisesti Dipylidium caninum- ja Taenia
taeniaeformis -heisimatoihin.

Koska valmiste siséltda pratsikvanteelia, se tehoaa Echinococcus multilocularis -heisimatoon.
4.3 Farmakokinetiikka

Pratsikvanteelin imeytyminen, metabolia ja jakautuminen elimisté6n on nopeaa. Pratsikvanteelin
oletetaan my®os erittyvédn limakalvolta takaisin suolen onteloon.

Kun valmistetta annettiin kissoille, pratsikvanteelin plasman huippupitoisuudet saavutettiin noin
2 tunnissa.

Pyranteelin imeytyminen on vadhdistd, joten suuri osa annetusta annoksesta jda oletettavasti
ruoansulatuskanavaan, jossa se vaikuttaa terapeuttisesti ja josta se erittyy suureksi osaksi
muuttumattomana ulosteeseen.

Kun valmistetta annettiin kissoille, pyranteelin plasman huippupitoisuudet saavutettiin noin 3 tunnissa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
Kéayttdmattomat tabletin puolikkaat on havitettava.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Valmiste on pakattu joko

yksittdisiin 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 tai 20 tabletin ldpipainopakkauksiin, jotka on valmistettu
valkoisesta, ldpindkymattdméstd PVC/PE/PCTFE-kopolymeeristd ja 20 pm:n paksuisesta
kuumasaumatusta lakka/alumiinikerroksesta

tai

yksittdisiin 2 tai 8 tablettia sisédltdviin lpipainopakkauksiin, jotka on valmistettu 45 pm:n paksuisesta
PVC:sti, alumiinista ja orientoituneesta polyamidista koostuvasta kerroksesta ja 20 jum:n paksuisesta
kuumasaumatusta lakka/alumiinikerroksesta.

Léapipainopakkaukset on pakattu pahvikoteloihin, jotka siséltavit 2, 4, 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, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176, 180, 184, 192, 200, 204, 206, 208,
216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 tai 1 000 tablettia.



Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttamattomien eldinlddkkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31810

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 15.01.2016

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
23/10/2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadadrdys vaaditaan lukuun ottamatta tiettyja pakkauskokoja.

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


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

BILAGA I
PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prazitel 230 mg / 20 mg filmdragerade tabletter for katt

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehdller:

Aktiva substanser:

Pyrantelembonat 230 mg

Prazikvantel 20 mg

Hjdlpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar
Tablettkdrna:

Majsstérkelse

Cellulosa, mikrokristallin

Krospovidon

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Filmdragering:

Smakéamne (grillat kott)

Opadry II vit innehallande polyvinylalkohol, titandioxid (E171),
makrogol 3350 och talk (E553b).

En vit eller ndstan vit, rund, bikonvex, dragerad tablett med brytskara pé ena sidan och slét pa den
andra sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av blandinfektioner orsakade av féljande gastrointestinala rundmaskar och
bandmaskar:

Rundmaskar: Toxocara cati, Toxascaris leonina,
Bandmaskar: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.



3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till katter som ar yngre dn 6 veckor.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Loppor agerar som mellanvérd for en av de vanliga bandmaskarterna — Dipylidium caninum.
Bandmaskinfektion adterkommer med sédkerhet om atgarder inte vidtas for att bekdmpa de
mellanvirdarna, sdsom loppor, méss osv.

Om det finns risk for aterinfektion bor veterinar sokas for rad om behovet av och frekvensen vid
upprepad administrering hos katter. Lokal epidemiologisk information och kattens levnadsvillkor bor
beaktas. Det dr ocksa viktigt att ta bort kéllor till eventuell aterinfektion, sdsom loppor och moss.
Frekvent och dterkommande anvindning av en viss klass av avmaskningsmedel kan leda till att
parasitresistens mot denna klass uppstar.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Da tabletterna ar smaksatta ska de forvaras pa ett sdkert stélle utom rackhall for djur. Djur som har
nedsatt kondition eller ar kraftigt angripet kan uppvisa symptom sasom diarré, krakning, forekomst av
parasiter i avforing/krakning eller nedsatt pélskvalitet. Dessa djur ska understkas av veterindr innan
administrering av det veterindrmedicinska ldkemedlet. Anvénd till forsvagade eller kraftigt angripna
katter endast efter risk-/nyttabedémning av ansvarig veterindr.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur
Av hygienskél bor personer som administrerar tabletterna direkt till katten eller som tillsétter dem i

kattens mat tvétta sina hander efterat.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder
Echinokockos utgor en risk for méanniska. Eftersom Echinokockos ér en sjukdom som ska anmalas till

WOAH, maste speciella riktlinjer for behandling och uppf6ljning f6ljas och sakerhetsatgarder for
ménniska vidtas fran relevant behérig myndighet.

3.6 Biverkningar

Katt.
Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 I mycket séllsynta fall har gastrointestinala
behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser storningar (krdkningar) och neurologiska
inkluderade): symptom (sasom okoordinerade rorelser och

muskelskakningar) observerats.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkédnnande for forsdljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven avsnitt bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter



3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggldaggning

Dréktighet och laktation:
Anvind inte under draktigheten men kan anvéndas under laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Anvind inte samtidigt med piperazinfoéreningar.
3.9 Administreringsvagar och dosering

Engangsdos via munnen.
For att sdkerstalla korrekt dosering bor djurens kroppsvikt bestimmas sa noggrant som majligt.

Dosering
Rekommenderad dos ar 20 mg pyrantel/kg kroppsvikt (57,5 mg/kg pyrantelembonat) och 5 mg
prazikvantel/kg kroppsvikt. Detta motsvarar 1 tablett per 4 kg kroppsvikt.

Kroppsvikt tabletter
1,0-2,0 kg 1%
2,1-4,0kg 1
4,1-6,0 kg 1%
6,1-8,0 kg 2

Tabletterna ska ges direkt till katten, men vid behov kan ges med mat. Vid rundmaskinfektioner

(sarskilt hos kattungar) kan fullstandig eliminering inte férvantas vilket innebér att en smittorisk for
manniskor kan kvarsta. Upprepade behandlingar med ett lampligt preparat mot rundmask bor darfor
genomforas med 14 dagars mellanrum upp till 2—-3 veckor efter avvdnjning. Kontakta veterindr om

tecken pé sjukdom kvarstar eller uppkommer.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Efter administrering av doser hogre dn 5 ganger den rekommenderade dosen observerades tecken pa

intolerans sdsom krakningar.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villker for anvandning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att

begrénsa risken for utveckling av resistens
Ej relevant.
3.12 Karenstider
Ej relevant.
4. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
4.1 ATCvet-kod: QP52AA51.
4.2 Farmakodynamik
Detta ldkemedel innehaller anthelmintika som verkar mot gastrointestinala rundmaskar och
bandmaskar.
Likemedlet innehaller foljande tva aktiva substanser:
1. pyrantelembonat (pamoat), ett tetrahydropyrimidinderivat

och
2. prazikvantel, ett delvis hydrerat pyrazinoisokinolinderivat.
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Pyrantel &r en kolinerg agonist. Det verkar genom att stimulera de kolinerga nikotinreceptorerna i
parasiten, vilket leder till spastisk paralys. Dédrigenom kan parasiterna avlagsnas frédn mag-tarmkanalen
med peristaltiken.

Prazikvantel absorberas mycket snabbt och distribueras genom hela parasitorganismen. Saval 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 genomgar sa gott som
omedelbart tetaniska sammandragningar och det syncytiala tegumentet vakuoliseras snabbt. Denna
snabba kontraktion har forklarats av forandringar i rorelserna av divalenta katjoner, sarskilt av
kalcium.

I denna fasta kombination verkar pyrantel mot foljande rundmaskar: Toxocara cati och Toxascaris
leonina. Prazikvantel verkar mot bandmaskar, i synnerhet Dipylidium caninum och Taenia
taeniaeformis.

Eftersom likemedlet innehaller prazikvantel ar det effektivt mot Echinococcus multilocularis.

4.3 Farmakokinetik

Prazikvantel absorberas, metaboliseras och distribueras snabbt i kroppen. Man antar dven att det
utsondras tillbaka till tarmlumen genom slemhinnan.

Efter administrering av ldkemedlet till katter uppnas maximala koncentrationer av prazikvantel i
plasma efter cirka 2 timmar.

Pyrantel absorberas daligt och en stor del av den administrerade dosen férvantas darfor stanna kvar i
magtarmkanalen dar det ut6var sin terapeutiska effekt och utsondras i stort sett ofordndrad i faeces.
Efter administrering av 1dkemedlet till katter uppnas maximala koncentrationer av pyrantel i plasma
efter cirka 3 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 5 &r.
Kassera oanvédnda delade tabletter.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Detta ldkemedel tillhandahalls i antingen:

enskilda blister som bestar av vit ogenomskinlig PVC/PE/PCTFE-kopolymer och ett varmeforseglat
lack/aluminiumlager pa 20 pm och som innehaller 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 eller 20 tabletter.
iel?deirviduella blister som bestar av ett lager med PVC/aluminium/orienterad polyamid pa 45 pm och ett

varmeforseglat lack/aluminiumlager pa 20 pm och som innehaller 2 eller 8 tabletter.

Blistren ar férpackade i kartonger som innehdller 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28,
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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, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176, 180, 184, 192, 200, 204,
206, 208, 216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 eller 1 000 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31810

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 15.01.2016

9 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

23/10/2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1iakemedel férutom vissa forpackningsstorlekar..

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