PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinldlikkeen nimi
Cazitel Plus tabletit koiralle
2. Koostumus

Yksi tabletti sisdltdd 50 mg pratsikvanteelia, 50 mg pyranteelia (joka vastaa
144 mg pyranteeliembonaattia) ja 150 mg febanteelia.

Vaaleankeltainen tabletti, jossa on toisella puolella ristikkdinen jakouurre.
Tabletti voidaan jakaa kahteen tai neljdén yhtd suureen osaan

3. Kohde-eléinlaji(t)
Koira
4. Kayttoaiheet

Seuraavien sukkulamatojen ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon.
Sukkulamadot:

Suolinkaiset: Toxocara canis, Toxascaris leonina (aikuiset ja 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).

5. Vasta-aiheet

Valmistetta ei saa kdyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa, silli pyranteelin ja
piperatsiinin antihelminttinen vaikutus saattaa kumoutua.
Ei saa kéyttidd eldimille, joiden tiedetdén olevan yliherkkid vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Kirput toimivat vili-isintind yhdelle koiran yleisistd heisimadoista (Dipylidium caninum).
Heisimatotartunta uusiutuu varmasti, ellei kirppuja, hiirid ja muita mahdollisia vili-isdntid hidadeta.
Heisimatotartunta on epitodennikoinen alle 6 viikkon ikdisilli pennuilla.

Loisissa voi kehittyd resistenssid mille tahansa matolddkeryhmille, mikdli tdmédn ryhmén lddkkeitd
kiytetddn usein ja toistuvasti.

Loislddkkeiden tarpeeton kéyttd tai valmisteyhteenvedossa annetuista ohjeista poikkeava kayttd voi
lisdtd resistenssin valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen.

Valmisteen kayttdd koskevan padtoksen tulisi kunkin yksittdisen eliimen osalta perustua loislajin ja
loistaakan tai epidemiologisen tilanteen mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

Jos ei ole olemassa riskid samanaikaisesta sukkula- ja heisimatoinfektiosta, on kdytettdva
kapeakirjoista valmistetta.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman kotitalouden muut eldimet voivat olla sukkula- ja
heisimatojen uudelleentartunnan lihde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan
asianmukaisella eldmléddkkeelld.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vilittomésti [d4dkarin puoleen ja niytd hinelle

pakkausseloste tai myyntipdillys.

Hyvién hygienian yllapitimiseksi henkildiden, jotka antavat tabletteja koirille tai sekoittavat niitd koiran
ruokaan, tulee pesti kétensd valmisteen késittelyn jilkeen.

Timeys:

Suurten febanteeliannosten aiheuttamia teratogeenisia vaikutuksia on raportoitu lampailla ja
rotilla. Koirilla eiole tehty tutkimuksia tineyden alkuvaiheessa. Valmistetta voidaan kiyttaa
ainoastaan hoitavan eldinlidkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella. Kayttoa ei suositella
ensimméisten 4 tiineysvikkon aikana. Ohjeannosta ei saa ylittd4 tineilli nartuilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa seké muut yhteisvaikutukset:

Valmistetta ei saa kdyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa, silli pyranteelin ja
piperatsiinin antihelminttinen vaikutus saattaa kumoutua.

Samanaikainen kdyttd muiden kolinergisten yhdisteiden (esimerkiksi foksiimien) kanssa voi aiheuttaa
toksisuutta.

Jos olet epdvarma ja koirasi kdyttdd muita eldinlddkevalmisteita, tarkista asia eldinlddkériltd tai
apteekista.

Yliannostus:

Pratsikvanteelin, pyranteeliembonaatin ja febanteelin yhdistelma on koirilla hyvin siedetty.
Turvallisuustutkimuksissa kerta-annoksena annettu véhintdén viisi kertaa suositusannosta suurempi
annos aiheutti satunnaista oksentelua.

Muut varotoimet:

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen tauti, joka on ilmoitettava Maailman eldinten

terveysjarjestolle (World Organisation for Animal Health, OIE), joten sen hoitamista ja seurantaa seké
ihmisten suojaamista koskevat erityisohjeet on pyydettdva asiaankuuluvalta viranomaiselta.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen Maha-suolikanavan hdiridit (ripulia, oksentelua)
(<1 eldn 10000  hoidetusta
eldimestd, yksittdiset  ilmoitukset
mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinliikkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, etté lidke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltjalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kiayttamalld tdmadn pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

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

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Suun kautta.
Suositusannokset ovat: 15 mg/kg febanteelia, 5 mgkg pyranteelia (joka vastaa 144 mg/kg
pyranteeliembonaattia) ja 5 mg/kg pratsikvantelia.


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

Tama vastaa yhtd Cazitel Plus -tablettia 10 elopainokiloa kohden.
Tabletit voidaan antaa suoraan koiran suuhun tai ruoan kanssa. Koiran ei tarvitse paastota ennen hoitoa
eikd sen jilkeen.

Annostaulukko:

Painokilo(kg) Table ttia
0,5-2,5 1/4
2,6-5,0 Ve
5,1-10,0 1
10,1-15,0 1%
15,1-20,0 2
20,1-25,0 2%
25,1-30,0 3
30,1-35,0 3%
35,1-40,0 4

> 40,1 1 tabletti / 10 kg

Aliannostus voi johtaa tehottomaan kdyttoon ja edistdd resistenssin kehittymista.
Ladkityksen toistamisen tarpeellisuudesta ja antotiheydestd on pyydettidva neuvoa eldinladkarilta.

9. Annostusohjeet

Oikean annoksen méérittdmiseksi koira tulee punnita mahdollisimman tarkasti.

10. Varoajat

Ei oleellinen.
11. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ali kiyti titd elinliskevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnidn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivimaaralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivéa.
Havitd kayttamatti jadneet jaetut tabletit valittomasti.

12.  Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyji ~ sekd kyseessd olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia  kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Niiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttaméttomien lddkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltési tai apteekista.

13. Eliinldikkeiden luokittelu

Ei vaadi eldinlddkemadraysta.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 27502



Valmiste on pakattu joko

yksittdiseen 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 tai 20 tabletin repaisypakkaukseen, jossa on 30 um/30 g/m?
polyteenialumiinikalvo.

tai

yksittdiseen 2 tai 8§ tabletin ldpipainopakkaukseen, jossa on 45 pm pehmed alumiinikalvo ja 25 pm kova

alumiinikalvo.

Repiisypakkaukset ja lipipainopakkaukset on pakattu koteloihin, 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, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 104, 106, 120,
140, 150, 180, 200, 204, 206, 250, 280, 300, 500 tai 1 000 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

07/12/2023

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

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erfn vapauttamisesta vastaava:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES

00180 Helsinki

Suomi

Puh: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com

Lisétietoja tistd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

BIPACKSEDEL
1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Cazitel Plus tabletter f6r hund
2. Sammans ittning

En tablett innehéller 50 mg prazikvantel, 50 mg pyrantel (motsvarande 144 mg pyrantelembonat)
och 150 mg febantel.

Ljusgul tablett med en korsformad brytskara pa ena sidan.

Tabletten kan delas itva eller fyra lika stora delar.

3. Djurslag
Hund.
4. Anvindningsomriden

Behandling av blandade infektioner avrundmask och bandmask av foljande arter:

Nematoder:

Spolmask: Toxocara canis och Toxascaris leonina (adulta och immatura former i sent stadium).
Hakmask: Uncinaria stenocephala och Ancylostoma caninum (adulta).

Piskmask: Trichuris vulpis (adulta).

Cestoder:

Bandmask: Echinococcus-arter, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia-arter (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis) och Dipylidium caninum (adulta och immatura).

5. Kontraindikationer

Bor inte anvdndas samtidigt med preparat som innehaller piperazin for att den anthelmintiska inverkan i
pyrantel och piperazin kan upphévas.
Skall inte anvéndas vid Gverkédnslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjilpdmne.

6. Siarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Loppor agerar som mellanvirdar for en av de vanligare bandmaskarterna — Dipylidium caninum.
Bandmaskinfektion aterkommer om inte varddjur sdsom loppor, mdss etc. kontrolleras.

Bandmask angrepp ar osannolik pa valpar yngre én 6 veckor.

Resistens hos parasiter mot ndgon sérskild klass av anthelmintikum kan utvecklas vid frekvent, upprepad
anvindning av anthelmintikum av den klassen.

Onodig anviandning av antiparasitika eller anvindning som avviker fran instruktionerna i SPC kan 6ka
resistensvalstrycket och leda till minskad effekt. Beslutet att anvénda produkten bor grundas pa
bekriftelse av parasitarten och belastningen, eller av infektionsrisken pa grundval av dess
epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

I avsaknad av risk for saminfektion med nematoder eller cestoder bor en smalspektrumprodukt
anvéndas.

Majligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till aterinfektion med nematoder och
cestoder bor 6vervigas, och dessa bor behandlas vid behov med en lamplig produkt.
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Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

For att bevara god hygien bor personer som administrerar tabletterna direkt till hund eller genom att
blanda in dem i hundfodret tvitta hinderna omedelbart efterat.

Driktighet:

Fosterskadande effekter tillskrivs hoga doser av febantel har rapporterats hos far och rattor. Inga
studier har utforts pa hundar under tidig graviditet. Anvindningen av likemedlet under graviditet bor
ske 1 enlighet med en nytta-risk-bedéomning av ansvarig veterindr. Det rekommenderas att produkten
inte anvindas till hundar under de forsta 4 veckorna av graviditeten. Overskrid inte angiven dos vid
behandling av dréktiga tikar.

Interaktioner med andra likemedel och §vriga interaktioner:

Bor inte anvindas samtidigt med preparat som innehaller piperazin for att den anthelmintiska inverkan i
pyrantel och piperazin kan upphévas.

Samtidigt bruk med andra kolinergiska sammanséttningar, till exempel likemedel innehéllande foxim
kan leda till toxicitet.

Om du ér osdker, radgor med veterinir eller apotekspersonal om din hund far andra likemedel

Overdosering:
Kombinationen av prazikvantel, pyrantelembonat och febantel tolereras vél av hundar. I sédkerhetsstudier

ledde doser som var minst femfaldiga i forhallande till den rekommenderade dosen till att hundarna
kriktes ibland.

Andra forsiktighetsatgirder:

Ekinokockos dr en sjukdom som &r farlig for ménniskan. Eftersom ekinokockos ar en anméhingspliktig
sjukdom som skall anmélas till den internationella djurhédlsoorganisationen (World Organisation for
Animal Health, OIE), maste speciella instruktioner om behandling och uppféljning samt om
skyddsétgédrder for manniskor erhéllas av relevanta myndigheter.

7 Biverkningar

Hundar:

Mycket sallsynta Storningar i mag-tarmkanalen (diarré, krékningar) har

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

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns 1 denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren avgodkdnnande for forsédlining eller den lokala foretrddaren for
innehavaren av godkénnandet for forsdlining genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

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

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssitt och adminis treringsvig(ar)

Administreras oralt.


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

Rekommenderad dosering dr: 15 mg/kg kroppsvikt febantel, 5 mg/kg pyrantel (motsvarande 14.4 mg
pyrantel embonate) och 5 mg/kg prazikvantel.

1 tablett per 10 kg kroppsvikt. Tabletterna kan administreras direkt till hunden, eller ges med foder.
Fasta kravs varken fore eller efter behandlingen. Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

Doseringsvigledning:

Kroppsvikt (kg) Table tt
0,5-2,5 1/4
2,6-5,0 Ve
5,1-10,0 1
10,1-15,0 IV
15,1-20,0 2
20,1-25,0 2
25,1-30,0 3
30,1-35,0 3%
35,1-40,0 4

> 40,1 1 tablet per 10 kg

Underdosering kan leda till neffektiv anvindning och kan gynna resistensutveckling.
En veterinidr bor radfrdgas om behovet av upprepad medicinering och hur ofta doseringen bor ges.

9. Réd om korrekt adminis trering

For att sdkerstélla korrekt dosering, bor kroppsvikten bestimmas sé exakt som mojligt.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rdckhall for barn. Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvdnd inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pé etiketten efter Exp. Utgingsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Kassera alla oanviinda delade tabletter omedelbart.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvénds.
13. Klassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptfritt likemedel.

14. Nummer pé godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar

MTnr 27502



2,4,6, 8,10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100,
104, 106, 120, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 250, 280, 300, 500 och 1000 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
07/12/2023

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsidlining och tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats :
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Loughrea

Co. Galway

Irland

Lokal foretrdadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES

00180 Helsingfors

Fmnland

Tel: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren fér mnehavaren av
godkdnnandet for forséljning.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:laaketurva@zoetis.com

