VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Axilur vet 22 % rakeet, annospussi

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi gramma sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Fenbendatsoli 222,22 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Maissitdrkkelys

Laktoosimonohydraatti

Povidoni 25 000

Valkoisia tai kellertdvia rakeita.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koirien ja kissojen suolistoloisten ja vaeltavien toukkamuotojen sekd keuhkomatojen haitéon. Koirien
kliinisen Giardia-infektion hoitoon.
Suolinkainen: Toxocara canis
Toxocara cati
Toxascaris leonina
Hakamato: Uncinaria stenocephala
Ancylostoma caninum
Ancylostoma tubaeforme

Piiskamato: Trichuris vulpis

Keuhkomato: Aelurostrongylus abstrusus

Mahamato: Ollulanus spp.

Heisimadot: Taenia spp. esim. Taenia pisiformis, Taenia hydatigena, Taenia

taeniaeformis, Taenia ovis, Taenia serialis, Taenia cervi, Multiceps
multiceps, Mesocestoides spp.

Vastasyntyneiden pentujen suolinkais- ja hakamatoinfektioiden ennaltaehkdisyyn ja hoitoon
ladkitsemadlld narttu tiineyden loppuvaiheessa sekd imetyksen alkuvaiheessa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle.



3.4 Erityisvaroitukset

Loislddkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéyttd voi lisétd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kayttod koskevan paatoksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

Tapauksia, joissa on syyta epdilla resistenssid matolddkkeille, tulee tutkia tarkemmin asianmukaisilla
testeilld (esim. tutkimalla ulosteet kystojen varalta). Jos testi(e)n tulokset viittaavat vahvasti
resistenssiin tietylle matolddkkeelle, tulee kéyttda toiseen farmakologiseen luokkaan kuuluvaa ja
erilaisen vaikutustavan omaavaa matoladketta.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:
Kuten muidenkin matolddkkeiden kohdalla, eldinlddkariltd tulee pyytdd neuvoja asianmukaisista

annosteluohjelmista ja loiskannan hoidosta, jotta voidaan varmistua riittdvasta loistorjunnan tasosta ja
vahennetdan resistenssin kehittymisen todenndkoisyytta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Pidéa suoran ihokontaktin mdard mahdollisimman vdhéisend. Pese kddet annostelun jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéit ympéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Harvinainen Ruoansulatuskanavan oireet (esim. oksentelu ja ripuli)
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktio

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

Kissa:

Hyvin harvinainen Oksentelu, Ripuli'

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

11 vn
lievaa

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Pakkausselosteessa on lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana



Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttdd tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
3.9 Antoreitit ja annostus

Koira ja kissa: 50 mg fenbendatsolia elopainokiloa kohti kolmena perédkkdisend paivédnd, mika vastaa
10 g rakeita (=1 annospussi) 44 elopainokiloa kohti kolmena perédkkédisend pdivand. Rakeet sekoitetaan
ensimmadiseen osaan ruoka-annoksesta.

Aikuisen eldimen loishdddon tarpeellisuus tulisi aina punnita ottaen huomioon kissan tai koiran
elintavat, oireet sekd ulostetutkimuksen tulokset. Tapauskohtaisesti eldinlddkérin ohjeiden mukaan
rutiininomainen tiuvhempi loishéato.

Tiineet nartut: Koiranartun tullessa tiineeksi, suolinkaisen ja hakamadon toukat ldhtevit liikkeelle n.
4042 péivan kuluttua tiineyden alkamisesta ja infektoivat syntymaéattomat pennut istukan kautta.
Infektio voi siirtyéd pentuihin myds emon maidon vélityksella.

Vastasyntyneiden pentujen suolinkais- ja hakamatoinfektioiden ennaltaehkdisyyn annetaan nartulle 50
mg fenbendatsolia elopainokiloa kohti (=10 g rakeita 44 elopainokiloa kohti) paivittdin ruokaan
sekoitettuna aloittaen tiineyden 40. pédivastd lahtien ja lopettaen 2 viikkoa synnytyksen jélkeen.

Jos kyseessd on narttu, jolta on pennusta saakka sdadnnoéllisesti hdddetty loiset, voidaan annostelu
suorittaa seuraavasti: 40. tiineyspéivana yksi hoito (10 g 44 elopainokiloa kohden kolmena
perdkkdisend pdivand). Seka nartulle ettd pennuille yksi hoito 3 viikkoa synnytyksestd (10 g 44
elopainokiloa kohden kolmena perdkkdisend pdivand), joka toistetaan 6 viikkoa synnytyksen jélkeen.

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

Ei tiedossa spesifisid yliannostusoireita.

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

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP52AC13
4.2 Farmakodynamiikka

Fenbendatsoli on laajakirjoinen matolddke, joka kuuluu bentsimidatsolikarbamaattien

ryhmdén. Fenbendatsolilla on anthelminttinen teho (> 90 %) kypsié ja epdkypsid sukkulamatoja
vastaan sekad tiettyjd heisimatolajeja vastaan. Anthelminttisen ja ovisidisen vaikutuksen lisdksi
fenbendatsolilla ei ole voitu osoittaa muita farmakologisia vaikutuksia.

Vihiisen toksisuuden vuoksi eri eldinlajeilla suoritetuissa toksikologisissa kokeissa LDso-arvoa ei ole
voitu madrittdd. Fenbendatsolilla ei ole todettu embryotoksisia eika teratogeenisid vaikutuksia.

Fenbendatsoli estdd endoparasiittien energia-aineenvaihduntaa estdmaélla niiden glukoosinottoa.



4.3 Farmakokinetiikka

Fenbendatsoli imeytyy vain vdhén (alle 20 % koirilla). Imeytynyt fenbendatsoli metaboloituu

maksassa. Padmetaboliitit (fenbendatsolin sulfoksidi ja sulfoni) ovat lyhytaikaisia ja pienid méaéaria

voidaan todeta seerumissa 2—32 tuntia lddkkeen nauttimisesta. Fenbendatsoli ja sen metaboliitit

jakautuvat elimistdén ja maksassa voidaan osoittaa korkeita pitoisuuksia.

Fenbendatsoli vaikuttaa pddasiallisesti suolistossa ja poistuu ulosteen mukana. Yli puolet siitd on

muuttumattomassa muodossa. Virtsaan erittyneesta fenbendatsolista on suurin osa 4-hydroksi-

fenbendatsolin muodossa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sdilytd alle 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo siséltdd 10 x 10 g:n annospussia (paperi/alumiini/polyeteeni).

5.5 Erityiset varotoimet kdayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladketta ei saa joutua vesistoihin, silld fenbendatsoli saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistjen
muita vesieligita.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11471

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispédivamaara: 18.05.1994



9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

28.3.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Ei vaadi eldinlddkemaardysta.

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

Axilur vet 22 % granulat i dospase

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje gram innehaller:

Aktiv substans:
Fenbendazol 222,22 mg

Hjalpiamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Majsstérkelse

Laktosmonohydrat
Povidon 25 000

Vita eller gulaktiga granulat.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av tarmparasiter och vandrande larvformer samt lungmask hos hund och katt. Behandling

av klinisk Giardia-infektion hos hund.

Spolmask: Toxocara canis
Toxocara cati
Toxascaris leonina

Hakmask: Uncinaria stenocephala
Ancylostoma caninum
Ancylostoma tubaeforme

Piskmask: Trichuris vulpis

Lungmask: Aelurostrongylus abstrusus

Magmask: Ollulanus spp.

Bandmask: Taenia spp. t.ex. Taenia pisiformis, Taenia hydatigena, Taenia

taeniaeformis, Taenia ovis, Taenia serialis, Taenia cervi, Multiceps

multiceps, Mesocestoides spp.

Forebyggande och behandling av spolmask- och hakmaskinfektioner hos nyfédda valpar genom

behandling av tiken under slutskedet av draktigheten och borjan av digivningen.

3.3 Kontraindikationer



Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen.
3.4 Sarskilda varningar

Onodig anvdndning av antiparasitika eller anvandning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan oka resistensvalstrycket och leda till minskad effekt. Beslutet om att anvédnda
produkten bor baseras pa bekriftelse av parasitiska arten av borda eller risken for infektion baserat pa
dess epidemiologiska egenskaper for varje enskilt djur.

Fall dér det finns anledning att misstdnka resistens mot anthelmintika bor utredas vidare med lampliga
tester (t.ex. undersokning av avforing for cystor). Om resultaten av testet/testen starkt tyder pa
resistens mot ett visst anthelmintikum, bor ett anthelmintikum fran en annan farmakologisk klass och
med ett annat verkningssatt anvandas.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Liksom med andra anthelmintika bor veterindr radfragas om lampliga doseringsregimer och

stamhantering for att sédkerstdlla adekvata nivaer av parasitkontroll och minska sannolikheten for
resistensutveckling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Hall direkt hudkontakt till ett minimum. Hénderna bor tvittas efter dosering.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Séllsynta Gastrointestinala besvér (sdsom krakningar och diarré)

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Overkénslighetsreaktioner

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Katt:

Sillsynta Krikningar, Diarré'

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

! Lindrig

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for férsiljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet och laktation:
Kan anvindas under draktighet och laktation.



3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.
3.9 Administreringsvagar och dosering

Hund och katt: 50 mg fenbendazol per kg kroppsvikt i tre pd varandra f6ljande dagar, motsvarande
10 g granulat (= 1 dospase) per 44 kg kroppsvikt i tre pa varandra féljande dagar. Granulatet inblandas
i en forsta delportion foder.

Behovet av avmaskning hos vuxna djur bor alltid 6vervdgas med héansyn till kattens/hundens
levnadsvanor, symtom samt resultat fran avféringsprov. Fran fall till fall rutinméssig tétare
avmaskning enligt veterindrens anvisningar.

Drdktiga tikar: Da hundtiken blir dréaktig, sétter sig larverna av spolmask och hakmask i rorelse ca 40—
42 dagar efter borjan av draktigheten och infekterar de ofédda valparna via moderkakan.

Infektionen kan 6verforas till valparna dven via modertikens di.

For forebyggande av spolmask- och hakmaskinfektion hos nyfédda valpar ges tiken 50 mg
fenbendazol per 1 kg kroppsvikt (= 10 g granulat per 44 kg kroppsvikt) dagligen blandat i foder
fr.o.m. draktighetens 40:e dag till 14 dagar efter valpningen.

For en tik som blivit regelbundet avmaskad @nda sedan valp kan avmaskningen ske enligt féljande: pa
draktighetens 40:e dag en behandling (10 g per 44 kg kroppsvikt i tre pd varandra foljande dagar).
Bade for tiken och valparna en avmaskning 3 veckor efter valpningen (10 g per 44 kg kroppsvikt i tre
pa varandra féljande dagar), som upprepas 6 veckor efter valpningen.

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

Inga kénda specifika ¢verdoseringssymtom.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP52AC13
4.2 Farmakodynamik

Fenbendazol ér ett bredspektrumanthelmintikum som tillhor gruppen bensimidazolkarbamater.
Fenbendazol har en hég anthelmintisk effekt (> 90 %) pa mogna och omogna stadier av rundmask
samt vissa arter av bandmask. Forutom anthelmintisk och ovicid effekt har man inte kunnat pavisa
nagra andra farmakologiska effekter av fenbendazol.

Pa grund av den ldga toxiciteten har LDs, inte varit mojlig att bestimma i toxikologiska studier hos
olika djurslag. Inga embryotoxiska eller teratogena effekter av fenbendazol har pavisats.

Fenbendazol himmar energiomséttningen hos parasiterna genom att hdmma glukosupptaget.

4.3 Farmakokinetik



Fenbendazol absorberas i ringa utstrackning (mindre &n 20 % hos hund). Absorberat fenbendazol

metaboliseras i levern. Huvudmetaboliterna (fenbendazols sulfoxid och sulfon) &r kortvariga och sma

mangder kan konstateras i serum 2—-32 timmar efter intag av 1dkemedlet. Fenbendazol och dess

metaboliter distribueras i hela kroppen och héga koncentrationer aterfinns i levern.

Fenbendazol utévar framst sin effekt i tarmen och elimineras med avféringen. Over hélften av det &r i

ofordndrad form. Av fenbendazol som utséndrats i urinen &r den storsta delen i form av 4-

hydroxifenbendazol.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras under 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong innehdllande 10 x 10 g dospasar (papper/aluminium/polyeten).

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att fenbendazol kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11471

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 18.05.1994

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



28.3.2025
10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt lakemedel.

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