VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Welpan vet. 15 mg/ml + 5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltia

Vaikuttavat aineet:

Febanteeli 15,0 mg

Pyranteeli 5,0 mg (vastaa 14,4 mg pyranteeliembonaattia)
Apuaineet:

Natriumbentsoaatti (E211) 2,05 mg

Natriumpropionaatti (E281) 2,05 mg

Ponceau 4R (E124) 0,25 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

Punertava suspensio

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Kortra (pennut ja enintddn vuoden ikdiset nuoret koirat)
4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Seuraavien sukkula- eli pyoromatojen aiheuttamien infektioiden hoito pennuilla ja
enintdin vuoden ikaisilld nuorilla koirilla:

Suolinkaiset: Toxocara canis
Toxascaris leonina

Hakamadot:  Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala

Piskamadot:  Trichuris vulpis



4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd samanaikaisesti piperatsiinia sisdltivien yhdisteiden kanssa. Katso kohdat
4.7 ja 4.8.

4.4 Erityisvaroitukset

Loisissa voi kehittyd resistenssid mille tahansa matolddkeryhmélle, jos tdmidn ryhmén
ladkkeitd kéytetddn usein ja toistuvasti

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet
Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu pennuilla, jotka ovat alle kahden vikon ikidisid ja
pamavat alle 0,600 kg.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Kaédet on pestidvd kiyton jilkeen.

Vilta valmisteen joutumista iholle tai simiin. Jos valmistetta roiskuu vahingossa, tulee
kysemen alue huuhdella vilittomésti puhtaalla juoksevalla vedella.

Muut varotoimenpiteet
Ei oleellinen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvoissa tapauksissa saattaa esiintyd lievid ja ohimenevid
ruuansulatuskanavaoireita (esimerkiksi oksentelua ja ripulia).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Ei saa kayttdd tineyden tai laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut
yhteisvaikutukset

Sekd pyranteelin (atheuttaa parasiitin spastisen paralyysin) ettd piperatsiinin (aiheuttaa
parasiitin neuromuskulaarisen paralyysin) vaikutukset saattavat kumoutua, jos néitd kahta
ladkeainetta kaytetddn samanaikaisesti

4.9 Annostus ja antotapa

Annostus ja hoitoajankohdat



Kerta-annos suun kautta: 15 mg febanteelia ja 5 mg pyranteelia (embonaattina) vastaten
14,4 mg pyranteeliembonaattia elopainokiloa kohti eli 1 ml suspensiota elopamnokiloa
kohden.

Istukan ja maitorauhasten kautta siirtyvien infektioiden johdosta suolinkaistartuntoja voi
olla hyvin nuorilla pennuilla. Joissakin tapauksissa, erityisesti hyvin vakavissa
tartunnoissa, suolinkaisten hditd voi jaada epatiydelliseksi, eikd tilloin voida sulkea pois
riskid humaanitartunnoista. Missd epidemiologisesti on tarkoituksen mukaista, lAdkitys on
suositeltavaa aloittaa kahden vikon ikiisilld pennuilla ja toistaa se sopivin vdliajoin
(esimerkiksi kahden vikkon vilein) vieroitukseen asti. Muutoin hoidon tulisi perustua
esimerkiksi ulostendytetutkimuksen avulla varmennettuun infektioon.

Antotapa

Suun kautta. Valmiste voidaan antaa eliimelle suoraan suuhun tai se voidaan sekoittaa
ruokaan. Erityistd ruokavaliota ei tarvita.

Sekoita valmiste kaantiméillda pakkausta ylosalaisin ennen halutun annoksen mittaamista.

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

Pennuille ja nuorille koirille annettu viisinkertainen ohjeannos valmistetta ei aiheuttanut
klinisid haittavaikutuksia.
Ensimmédinen haittavaikutus (oksentaminen) imeni kymmenkertaisella ohjeannoksella.

4.11 Varoaika

Fi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Yhdistelmévalmiste siséltid kahta anthelminttia: pyranteelia (embonaattina)
(tetrahydropyrimidiinijohdannainen) ja febanteelia (pro-bentsimidatsoli).
ATCvet-koodi QP52AFO02.

5.1 Farmakodynamiikka

Tassd yhdistelmévalmisteessa pyranteeli ja febanteeli toimivat synergistisesti koiran
sukkulamatoja (suolinkaiset, hakamadot ja piskamadot) vastaan. Vaikutus kattaa
erityisesti Toxocara canis-, Ancyclostoma caninum- ja Trichuris vulpis — madot.
Julkaistujen tietojen mukaan vaikuttavien aineiden yhdistelmd on tehokas myos
Toxascaris leonina- ja Uncinaria stenocephala -tartuntojen hoidossa.

Febanteeli, N-{2-[2,3-bis,(metoksikarbonyyli)-guanidiini]-5-(fenyylitio) fenyyli}-2-
metoksiasetamidi, on pro-bentsimidatsoli. Nisdkkéiden elimistossd febanteeli
metaboloituu ja muodostaa fenbendatsolia ja oksfendatsolia. Niiden kemiallisten
aineiden anthelminttinen vaikutus perustuu tubuliinin polymerisaation estdmiseen. Siten



mikrotubuluksia ei pddse muodostumaan ja loismatojen selviytymiselle valttdmattd mat
rakenteet himriytyvat. Tadméa vaikuttaa erityisesti loismadon glukoosinottoon, mistd
atheutuu solujen ATP:n ehtyminen.

Loinen kuolee energiavarantojen ehtymiseen noin 2—3 péivan kuluttua.

Pyranteeli, (E)-1,4,5,6-Tetrahydro-1-metyyli-2-[2-(2-tienyyli) vinyyli] pyrimidiini
pamoaatti kuuluu tetrahydropyrimidiini-ryhméén. Sen vaikutus perustuu loismadon
kolinergisten nikotiinireseptorien stimulointiin, joka atheuttaa spastisen paralyysin.
Loiset poistuvat ruuansulatuskanavasta peristaltikan vaikutuk sesta.

5.2 Farmakokine tiikka

Kirjallisuuden mukaan febanteelin maksimi seerumipitoisuus saavutettiin 1-6 tunnin
kuluttua suun kautta annetun ohjeannoksen, 1 ml suspensiota/ kg (vastaten 15 mg/kg
febanteelia ja 14,4 mg/kg pyranteeliembonaattia) jilkeen, ja Cmax 0,019 mg/l, kahden
tunnin kuluttua annostelusta. Koska febanteeli on aihiolddke (pro-drug) ja metaboloituu
fenbendatsoliksi, joka metaboiloituu edelleen oksfendatsoliksi, myds ndiden
metaboliittien pitoisuudet oli midritetty. Fenbendatsolin Cmax oli 0,130 mg/l ja se
saavutettiin kolmen tunnin kuluttua annostelusta ja oksfendatsolin Cmax oli 0,157 mg/l
noin 5 tunnin kuluttua lidkkeen annostelusta. Pyranteelin Cmax 0,084 mg/l saavutettiin 2,5
tuntia ladkkeen annostelusta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumbentsoaatti (E211)
Natriumpropionaatti (E281)
Ponceau 4R (E124)
Natriumdivetyfosfaatti dihydraatti
Sorbitaani oleaatti (E494)
Povidoni K25 (E1202)
Polysorbaatti 80 (E433)
Dokusaatti-natrium

Bentoniitti (E558)

Vedeton sitruunahappo (E330)
Ksantaanikumi (E415)
Propyleeniglykoli (E1520)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika



Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 12 vikkoa.

6.4 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei saa kéyttdd vimeisen kayttopdivimidrdn jilkeen.

Ei erityisid sdilytysolosuhteita.

Avaamisen jilkeen valmistetta ei saa siilyttdd yli 25 °C lampotilassa.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pakkausmateriaali Valkoinen HDPE —pullo

Valkoinen polypropeenikierrekorkki
Viriton LDPE -ruiskunliitin

Pakkauskoot: 50 ml, 100 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimittd ole
markkinoilla.

Mukana toimitetut laitteet (jos olennaista) 5 ml lipindkyvd polypropeeniruisku, jossa
kumiménta.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien ldikevalmisteiden tai niistd periisin
olevien jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamittomét elinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on
havitettivd paikallisten midrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

24441

9. ENSIMMAINEN MYYNTILUVAN

MYONTAMISPAIVAM AARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

12.9.2008



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
18.1.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Welpan vet. 15 mg/ml + 5 mg/ml oral suspension for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehéller

Aktiva substanser:

Febantel 15,0 mg

Pyrantel 5,0 mg (motsvarande 14,4 mg pyrantelembonat)

Hjilpamnen:

Natrumbensoat (E211) 2,05 mg

Natriumpropionat (E281) 2,05 mg

Nykockin (E124) 0,25 mg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

Roédskiftande  suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hundar (valpar och unga hundar upp till ett ars alder)
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av rundmaskinfektioner hos valpar och unga hundar upp till ett ars alder,
orsakade av:

Spolmask: Toxocara canis
Toxascaris leonina
Hakmask: Ancylostoma caninum

Uncinaria stenocephala
Piskmask: Trichuris vulpis



4.3 Kontraindikationer

Fér inte anvindas samtidigt med likemedel som innehéller piperazin. Se avsnitt 4.7 och
4.8.

4.4  Sirskilda varningar for respektive djurslag

Parasiter kan utveckla resistens mot vilkken som helst grupp av maskmedel, om likemedel
1denna grupp anvinds ofta och upprepat.

4.5  Sarskilda forsiktighetsétgéirder vid anvindning
Sarskilda forsiktighetsatgdrder for djur

Lakemedlets sédkerhet har mte studerats hos valpar, som &r yngre dn 2 veckor och som
vager under 0,600 kg.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur
Tvitta hdnderna efter anvindningen.

Undvik att likemedlet kommer i direkt kontakt med huden eller 6gonen. Vid oavsiktligt
spill pa huden, tvétta genast omraddet med rent rinnande vatten.

Ovriga forsiktighetsatgiarder
Ej relevant.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket sdllsynta fall kan lindriga och dvergdende symptom i1 matsméltningskanalen
(t.ex. krakningar och diarré) forekomma.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller liggliggning

Anvind mnte under dréktigheten eller laktationen.

4.8 Interaktioner med andra liilkemedel och 6vriga interaktioner

Effekterna av bdde pyrantel (orsakar spastisk paralys av parasiten) och piperazin (orsakar
neuromuskuldr paralys av parasiten) kan upphdvas, di dessa tva lidkemedelssubstanser
anviands samtidigt.

4.9 Dosering och administreringssitt

Dosering och behandlingsschema

Engéngsdos, oral admistrering: 15 mg febantel och 5 mg pyrantel (i form av embonat),

motsvarande 14,4 mg pyrantelembonat per kg kroppsvikt, d.v.s. I ml suspension per kg
kroppsvikt.



Till f6ljd av Gverforing 1 livmodern och via mjolkkortlarna, kan spolmask upptrdda hos
mycket unga valpar. I vissa fall, speciellt vid mycket allvarliga infektioner, kan
avdodning av spolmask bli ofullstindig och dé kan inte eventuell Overforing till
méanniskan uteslutas. Dir det ar epidemiologiskt lampligt, rekommenderas det att
behandlingen pabdrjas nir valpen ar 2 veckor gammal och att den upprepas med lAmpliga
mtervall (t.ex. varannan vecka) tills avvinjning. I 6vriga fall bor behandlingen baseras pa
bekriftad infektion, t.ex. resultat frén avforingsprover.

Administreringssdtt

Oral administrering. Likemedlet kan ges direkt till djuret eller inblandad 1 fodret. Inga
sarskilda kostanpassningar behdver goras.

Blanda likemedlet genom att vinda pa behéllaren mnnan den 6nskade dosen uppmits.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgiirder, motgift), om nodviindigt

En femfaldig rekommenderad dos har givits till valpar och unga hundar, utan att kliniska
biverkningar uppstatt. Vid 10 gdnger rekommenderad dos har de forsta symptomen pa
mtolerans (krdkningar) observerats.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Kombinationslikemedlet mnnehdller tvd anthelmintika: pyrantel (i form av embonat)
(tetrahydropyrimidinderivat) och febantel (pro-bensimidazol).
ATCvet-kod: QP52AF02.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

I detta kombinationslikemedel fungerar pyrantel och febantel synergistiskt mot
rundmaskar som forekommer hos hund (spolmask, hakmask och piskmask). Effekten
tacker sarskilt maskarna Toxocara canis, Ancyclostoma caninum och Trichuris vulpis.
Enligt publicerade data 4r denna kombination av aktiva substanser dven effektiv vid
behandling av Toxascaris leonina- och Uncinaria stenocephala-mfektioner.

Febantel, N-{2-[2,3-bis,(metoxikarbonyl)- guanidin]-5-(fenyltio) fenyl}-2-
metoxiacetamid, &r en pro-bensimidazol. I daggdjurskroppen metaboliseras febantel och
bildar fenbendazol och oxfendazol. Dessa kemiska dmnens anthelmintiska effekt baseras
pa att de himmar polymerisation av tubulin. Darmed kan mikrotubulus inte bildas och
strukturer som &r nddviandiga for parasitmaskarnas Overlevnad stors. Detta paverkar
framst parasitmaskarnas glukosupptag, viket leder till uttdomning av cellulirt ATP.
Parasiten dor inom ca 2—3 dagar péd grund av uttomda energiforrad.



Pyrantel, (E)-1,4,5,6-Tetrahydro-1-metyl-2-[2-(2-tienyl) vinyl] pyrimidinpamoat, tillhor
gruppen tetrahydropyrimidiner. Dess effekt baseras pa stimulering av parasitens

kolinerga nikotinreceptorer, vilket orsakar en spastisk paralys. Parasiterna elimineras fran
matsmiltningskanalen via peristaltiken.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Enligt litteraturen uppnds maximal koncentration iserum for febantel mom 1-6 timmar
efter en oral dos enligt dosanvisningen 1 ml suspension’kg (motsvarande 15 mg/kg
febantel och 14,4 mg/kg pyrantelembonat) och Cmax 0,019 mg/l uppnds mom 2 timmar
efter dosering. Eftersom febantel &r ett prodrug och metaboliseras till fenbendazol, som
vidare metaboliseras till oxfendazol, har koncentrationerna for dessa metaboliter dven
faststdllts. Cmax for fenbendazol &r 0,130 mg/l och uppnds mnom 3 timmar efter dosering
och Cmax for oxfendazol ar 0,157 mg/l och uppnas inom ca 5 timmar efter
lakemedelsdosering. Cmax for pyrantel dr 0,084 mg/l och uppnds 2,5 timmar efter
laikemedelsdosering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Natrumbensoat (E211)
Natriumpropionat (E281)
Nykockin (E124)
Natriumdivéte fosfatdihydrat
Sorbitanoleat (E494)
Povidon K25 (E1202)
Polysorbat 80 (E433)
Dokusatnatrium

Bentonit (E558)

Citronsyra, vattenfri (E330)
Xantangummi (E415)
Propylenglykol (E1520)
Vatten, renat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.
6.3 Haéllbarhet

Hallbarhet 1 o0ppnad forpackning: 5 ar
Héllbarhet 1 6ppnad nnerforpackning: 12 veckor.



6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Anvind inte efter utgdngsdatumet pa forpackningen.
Inga sirskilda forvaringsanvisningar.
Efter att forpackningen Oppnats ska likemedlet forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forpackningsmaterial Vit HDPE-burk

Vit polypropenskruvkork

Férglos LDPE-sprutadapter
Forpackningsstorlekar: 50 ml, 100 ml

Eventuellt kommer inte alla

forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Medfoljande utrustning (om relevant) 5 ml transparent polypropenspruta, med

gummikolv.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller
avfall efter anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

24441

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

12.9.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.1.2022



F(")R]§UD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.



