VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cazitel tabletit suurille koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Pratsikvanteeli 175 mg

Pyranteeliembonaatti 504 mg (vastaten 175 mg pyranteelia)
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-eldinlaji

Koira

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

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

Suolinkaiset: Toxocara canis, Toxascaris leonina (aikuiset ja myohdiset 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 kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, tai apuaineelle.
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3.4 Erityisvaroitukset

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

« pitkdaikainen saman ryhméan matolddkkeiden kaytt6 liian usein ja toistuvasti.

« aliannostus, joka voi johtua eldimen painon aliarvioinnista tai valmisteen véérin antamisesta.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyviét turvalliseen kéytté6n kohde-elédinlajilla:
Oikean annoksen madrittdmiseksi koira tulee punnita mahdollisimman tarkasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kiddnnyttdva vélittdémasti 1d4dkarin puoleen ja naytettdva

hénelle pakkausseloste.
Hyvién hygienian yllapitdmiseksi henkildiden, jotka antavat tabletteja koirille tai sekoittavat niitd
koiran ruokaan, tulee pestéd kitensd valmisteen késittelyn jélkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympaéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

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

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen Ruoansulatuskanavan hdiriot (ripuli, oksentelu).

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetdan mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelméan
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on my0s pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Suurten febanteeliannosten aiheuttamia teratogeenisia vaikutuksia on raportoitu lampailla ja rotilla.
Kaoirilla ei ole tehty tutkimuksia tiineyden alkuvaiheessa. Voidaan kéyttdd ainoastaan hoidosta
vastaavan eldinlddkdrin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella. Kayttda ei suositella ensimmadisten
4 tiineysviikon aikana. Ohjeannosta ei saa ylittaa tiineilla nartuilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Valmistetta ei saa kayttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa, silld pyranteelin ja

piperatsiinin teho loislddkkeend saattaa kumoutua.
Samanaikainen kdytt6 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. Tdmé vastaa yhtéd Cazitel suurille koirille -tablettia
35 elopainokiloa kohden.

Yli 35 kg painaville koirille annetaan 1 Cazitel suurille koirille -tabletti seké lisdksi sopiva maéara
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 eiké sen jalkeen.

Tabletti voidaan jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

Tapauksissa, joissa on tartunnan uusiutumisen riski, eldinladkariltd tulee pyytda neuvoa ladkityksen
toistamisen tarpeellisuudesta ja antotiheydesta.

Oikean annoksen madrittdmiseksi koira tulee punnita mahdollisimman tarkasti.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)
Pratsikvanteelin, pyranteeliembonaatin ja febanteelin yhdistelma on koirilla hyvin siedetty.
Turvallisuustutkimuksissa kerta-annoksena annettu viisinkertainen suositusannos tai sitd suurempi
annos aiheutti satunnaista oksentelua.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen

3.13 Varoajat

Ei oleellinen.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QP52AA51

4.2 Farmakodynamiikka

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

1. Febanteeli (probentsimidatsoli)
2. Pyranteeliembonaatti (pamoaatti, tetrahydropyrimidiinijohdannainen)
3. Pratsikvanteeli (osittain hydrogenoitu isokinoliinipyratsiinijohdannainen)

Yhdistelmédvalmisteen pyranteeli ja febanteeli tehoavat kaikkiin merkityksellisiin koiralla esiintyviin
sukkulamatoihin (suolinkaisiin, hakamatoihin ja piiskamatoihin). Vaikutuskirjo kattaa erityisesti
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum ja Trichuris
vulpis -lajit.

Ladkeaineyhdistelmd vaikuttaa synergistisesti hakamatoihin. Febanteeli tehoaa T. vulpis -matoihin.
Pratsikvanteelin vaikutuskirjo kattaa kaikki tarkeét koiralla esiintyvét heisimadot, erityisesti seuraavat:
Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus ja Echinococcus multilocularis.
Pratsikvanteeli tehoaa ndiden loisten aikuisiin ja toukkavaiheisiin.

Pratsikvanteeli imeytyy nopeasti loisen pinnan 1dpi ja jakautuu loisessa tasaisesti. Seké in vitro ettd in



vivo -tutkimukset ovat osoittaneet, ettd pratsikvanteeli vaurioittaa vaikeasti loisen integumenttia
aiheuttaen loisen kouristuksen ja paralyysin. Pratsikvanteeli aiheuttaa ldhes valittdmasti 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, mika aiheuttaa sukkulamatojen spastisen paralyysin ja loisten poistumisen
ruoansulatuskanavasta peristaltiikan vaikutuksesta.

Nisdkkdiden elimistossa febanteeli metaboloituu ja muodostaa fenbendatsolia ja oksfendatsolia.
Néiden kemiallisten aineiden teho perustuu tubuliinin polymerisaation estamiseen. Siten
mikrotubulusten muodostuminen estyy ja loismatojen elintdrkeét rakenteet vaurioituvat. Tdma
vaikuttaa erityisesti glukoosin soluunottoon, misté aiheutuu solujen ATP:n ehtyminen. Loinen kuolee
energiavarantojen ehtymiseen noin 2—3 vuorokaudessa.

4.3 Farmakokinetiikka

Peroraalisesti annettu pratsikvanteeli imeytyy ldhes tdydellisesti ruoansulatuskanavasta. Imeytymisen
jalkeen lddkeaine jakautuu kaikkiin elimiin. Pratsikvanteeli metaboloituu maksassa inaktiivisiksi
metaboliiteiksi ja erittyy sappeen. Yli 95 % annetusta annoksesta erittyy 24 tunnin kuluessa. Vain
hdvidvéan pieni maéra pratsikvanteelista erittyy metaboloitumattomassa muodossa.

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

Pyranteelin pamoaattisuola on heikosti vesiliukoinen, mika puolestaan heikentdd sen imeytymista
suolistosta. Tamaén ansiosta lddkeaine kulkeutuu paksusuoleen ja vaikuttaa sielld loisia vastaan. Imeytynyt
pyranteeli metaboloituu nopeasti ja ldhes tdydellisesti inaktiivisiksi metaboliiteiksi, jotka erittyvét 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 Merkittiavat yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
Puolikkaiden tablettien kestoaika: 14 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Tama eldinldédke ei vaadi 1amp6tilan suhteen erityisiad sdilytysolosuhteita.

Kéyttamaéttd jaanyt tabletin puolikas tulee aina laittaa takaisin ldpipainopakkaukseen. Laita
lapipainopakkaus takaisin pahvikoteloon.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus



Valmiste on pakattu PVC/PE/PCTFE -ldpipainopakkauksiin, 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 sisdltavit 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 valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttamattomien eldinlaikkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

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

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
13/11/2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrdys vaaditaan lukuun ottamatta tiettyja pakkauskokoja.

Tatd 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

Hjdlpdmnen:

Kvalitativ sammansattning av hjdlpamnen och
andra bestandsdelar

Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Kroskarmellosnatrium

Natriumlaurilsulfat

Flasksmakamne

Gul avlang tablett med brytskara pa bada sidorna.
Tabletten kan delas i tva 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 anvdndas samtidigt med piperazinforeningar, da detta kan motverka effekten mot mask av

pyrantel och piperazin.
Skall inte anvindas vid 6verkanslighet mot aktiva substanser eller mot nagot hjalpamne.



3.4 Sarskilda varningar

Loppor fungerar som mellanliggande vardar for en vanlig typ av bandmask— Dipylidium caninum.
Bandmaskangrepp aterkommer med sdkerhet om inte mellanvérdarna, t.ex. loppor, méss, hélls under
kontroll.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika féljande praxis eftersom de ¢kar risken for resistensutveckling
och i slutdnden kan leda till ineffektiv behandling:

¢ Alltfor frekvent och dterkommande anvandning av antihelmintika fran samma klass under lang
tid.

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

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Dijurets kroppsvikt bor faststillas sé exakt som mojligt for att garantera att ratt dos ges.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etikett.

Av hygienskal bor personer som administrerar tabletterna direkt till hunden eller som tillsétter dem i
hundens mat tvétta sina hander efter detta.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:
Echinokockos utgor en risk for méanniska. Eftersom echinokockos &r en sjukdom som ska anmaélas till

OIE, maste speciella riktlinjer for behandling och uppféljning féljas och sdkerhetsétgarder for
mdénniska vidtas fran relevant behérig myndighet.

3.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Hund

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

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdandelser
inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet:
Fosterskadande effekter som hanfort sig till hoga doser av febantel har rapporterats i far och ratta. Inga

studier har utforts pd hund under tidig draktighet. Anvandningen av lakemedlet under draktighet bor
folja den ansvariga veterindrens bedomning av risk och nytta. Anvéndningen av lakemedlet for
behandling av hundar under de fyra forsta veckorna av dréktigheten rekommenderas inte. Den
rekommenderade dosen far inte Gverskridas vid behandling av draktiga tikar.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner



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

Samtidig anvdndning av andra ldkemedel med antikolinerg effekt eftersom det kan leda till férgiftning.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvédndning.

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

14,4 mg/kg pyrantelembonat) och 5 mg/kg prazikvantel.

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

Hundar som vager > 35 kg ges 1 Cazitel tablett fér stora hundar samt en tillracklig mangd 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 ggmmas i maten. Avhallsamhet fran foda behovs varken
fore eller efter behandlingen.

Gul avlang tablett med brytskara pa bada sidorna.

Vid risk for att maskangreppet dterkommer bér en veterinar radfragas gillande behovet av ny
behandling och hur ofta behandling bér ges.

Djurets kroppsvikt bor faststéllas s exakt som majligt for att garantera att rétt dos administreras.
3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Kombinationen av praziquantel, pyrantelembonat och febantel tolereras vil hos hundar. I
sakerhetsstudier gav en engdngsdos pa 5 ganger den rekommenderade dosen eller mer upphov till
enstaka krakningar.

3.11 Sarskilda begrdansningar for anvandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begriansningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra likemedel for att
begridnsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant

3.12 Karenstid

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QP52AA51

4.2 Farmakodynamik

Detta ldkemedel innehaller anthelmintiska substanser som verkar mot gastrointestinala rundmaskar
och bandmaskar. Ldkemedlet innehaller f6ljande 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,



hakmaskar och piskmaskar) som férekommer hos hund. Det anthelmintiska spektret tdcker sarskilt
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum samt Trichuris
vulpis.

Detta kombinationsldkemedel inverkar synergistiskt mot hakmask, och febantel ar effektivt mot T.
vulpis.

Det anthelmintiska spektret fér prazikvantel técker 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 genomgar sa gott som omedelbart tetaniska sammandragningar och det syncytiala
tegumentet vakuoliseras snabbt. Den snabba kontraktionen har forklarats av forandringar i rorelserna
av divalenta katjoner, sarskilt av kalcium.

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

Hos daggdjur genomgar febantelforeningen ringslutning vilket leder till metaboliterna fenbendazol
och oxfendazol. Dessa kemiska foreningar star for den anthelmintiska effekten genom att forhindra
polymerisering av tubulin. Detta i sin tur leder till att uppkomst av mikrotubuli férhindras och
strukturer som ér vitala fér masken bryts sonder. Detta paverkar sérskilt glukosupptaget, och
darigenom uttoms det intracelluldra ATP:t. Parasiten dor da dess energireserver toms, vilket sker efter
2-3 dagar.

4.3 Farmakokinetik

Prazikvantel som administreras oralt absorberas sd gott som fullstandigt fran djurets matsmaéltningskanal.
Efter absorptionen distribueras lakemedlet till alla interna organ. Prazikvantel metaboliseras till inaktiva
foreningar i levern och utsondras med gallan. Mer &n 95 % av den administrerade dosen utsdndras med
gallan inom 1 dygn. Endast spar av icke-metaboliserat prazikvantel utsondras.

Efter administration av 1dkemedlet till hund uppnds maximala koncentrationer av prazikvantel i plasmat
inom cirka 2,5 timmar.

Pyrantelemboat har 1ag vattenloslighet, en egenskap som férsvagar upptaget fran matsmaéltningskanalen
och tillater 1ikemedlet att nd hundens grovtarm dér det inverkar mot parasiterna. Efter absorption
metaboliseras pyrantelemboat snabbt och sa gott som totalt till inaktiva metaboliter som utséndras snabbt

med urinen.

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

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

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

5.2 Hallbarhet



Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 5 ar.
Hallbarhet for tabletthalva: 14 dagar.

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Varje gang en oanvand tabletthalva sparas ska den ldggas tillbaka i det 6ppna blisterutrymmet och
dérefter i kartongen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Lakemedlet forpackas i:

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

Blistren ar férpackade i kartonger som innehdller 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 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30604

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

03/06/2013

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13/11/2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel forutom vissa forpackningsstorlekar.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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