PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Anthelmin vet 230 mg/20 mg kalvopéillysteiset tabletit kissalle

2. Koostumus
Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdaa:

Vaikuttavat aineet:
Pyranteeliembonaatti 230 mg (vastaa 80 mg pyranteelia)
Pratsikvanteeli 20 mg

Valkoinen tai lihes valkoinen, kaksoiskupera, soikea kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella
puolella on jakouurre. Tabletin voi puolittaa.

3. Kohde-eliinlaji

Kissa

4. Kayttoaiheet

Seuraavien pydromatojen, hakamatojen ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon

kissoilla:

- Suolinkaiset: Toxocara cati (aikuiset)

- Hakamadot: Ancylostoma tubaeforme (aikuiset), Ancylostoma braziliense (aikuiset)

- Heisimadot: Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Hydatigera (Taenia)
taeniaeformis, Mesocestoides spp., Joyeuxiella pasqualei.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle vaikuttaville aineille tai
apuaineille.
Katso kohta 6.

6. Erityis varoitukset

Erityisvaroitukset:

Heisimatotartuntoja esiintyy kissalla aikaisintaan kahden vikon idstd eteenpdin.

Kirput toimivat véli-iséntind yhdelle yleiselle heisimadolle: Dipylidium caninum.

Heisimatotartunta uusiutuu varmasti, ellei véli-isdntid, kuten kirppuja, hiirid jne., hdéddeta.

Seuraavia kiytintdja on viltettdva, koska ne lisddvit resistenssin kehittymisen riskid ja voivat viime

kédessa tehdé hoidon tehottomaksi:

- samaan lddkeaineryhméian kuuluvien loislidkkeiden pitkdkestoinen kiytto lian usein ja
toistuvasti

- lian pieni annostus; syynd voi olla eldiimen painon arvioiminen liian pieneksi tai eliinlddkkeen
virheellinen anto.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidketti eldimille antavanhenkilon on noudatettava:
Jos vahingossa otat valmistetta suun kautta, kdanny ldédkérin puoleen ja ndytd pakkausseloste.
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Henkilon, joka antaa tabletteja suoraan kissalle tai sekoittaa niitd kissan ruokaan, tulisi pestd kétensa
valmisteen antamisen jilkeen hyvin hygienian yllapitimiseksi.

Kayttaimdton tabletin puolikas tulee sdilyttdd seuraavaan kédyttokertaan avatussa lidpipainokuplassa
turvallisessa paikassa poissa lasten nikyviltd ja ulottuvilta.

Muut varotoimet:

Ekinokokkoosi on riski ihmiselle. Koska ekinokokkoosi on Maailman eldinterveysjirjestolle (World
Organisation for Animal Health, OIE) ilmoitettava tartuntatauti, asianosaisen toimivaltaisen
viranomaisen ohjeita hoidosta, seurannasta ja ihmisten suojaamisesta on noudatettava.

Tineys:
Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kdyttda tineyden aikana.

Laktaatio:
Voidaan kéyttda laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Ei saa kiyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa, koska piperatsiinin spesifi vaikutus
(loisten neuromuskulaarinen paralyysi) voi estidd pyranteelin vaikutuksen (loisten spastinen paralyysi).

Yliannostus:
Vasta viisinkertainen annos suositusannokseen néhden aiheuttaa yliannostuksen oireita. Ensimméinen
odotettavissa oleva myrkytyksen merkki on oksentelu.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen.

7. Haittatapahtumat

Kissa
Hyvin harvinainen Maha-suolikanavan hdiriét (kuten lisdéntynyt syljeneritys
o x
(alle 1 eldin 10 000 hoidetusta jaftai oksentelu)
eldimestd, yksittdiset imoitukset Hermoston hdiriot (kuten likkeiden haparointi)*
mukaan luettuina):

*Lievd ja ohimeneva.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tidssi pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlidkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltjalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalla tdmin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméan
kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliiinlaje ittain
Suun kautta. Kerta-annoksena.

Annostus.


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

5 mg pratsikvanteelia ja 20 mg pyranteeliemadsti (57,5 mg pyranteecliembonaattia) painokiloa kohti.
Tama4 vastaa yhti tablettia neljad elopainokiloa kohti.

Eliimen paino Tablettia
1,0-2.0 kg s
2,1-4,0 kg 1
4,1-6,0 kg 1Y%
6,1-8,0 kg 2

Eldinlidkkeelld eisaa hoitaa alle 1 kgm painoisia kissapentuja, koska tarkka annostelu néille kissoille
el valttdmattd ole mahdollista.

Antoreitti:

Tabletit annetaan suoraan suuhun, mutta tarvittaessa ne voidaan sekoittaa myds pieneen
ruokaméarian.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on miéritettdva mahdollisimman tarkasti.
Suolinkaistartunnassa suolinkaisten eivoida odottaa hividvian kokonaan, etenkdén kissanpennuilla,
joten ihmiselle koituva infektioriski voi sdilyd. Siksi hoito on uusittava sopivalla pydérématoihin
tehoavalla eldinlddkkeelld 14 pdivin vilein, kunnes vieroituksesta on kulunut 2—3 viikkoa.

Ota yhteys eldinldédkariin, jos oireet jatkuvat tai uusia oireita ilmenee.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd kdyttdmiton tabletin puolikas alle 25 °C. Siilytd kdyttdmiton tabletin puolikas seuraavaan
kéayttokertaan avatussa lipipainokuplassa turvallisessa paikassa poissa lasten ndkyviltd ja ulottuvilta.
Puolitetun tabletin kestoaika sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeen: 1 kuukausi

Ali kilytd titd eldinlidkettd viimeisen kdyttopdiviméidirin jilkeen, joka on imoitettu ulkopakkauksessa
merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivimadralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kiytostd syntyvien jitemateriaalien hévittdimisessd kiytetdédn paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinldakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrdys (30, 50 ja 100 tabletin pakkaukset).
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Ei vaadi eldinlidkemadraysti (2, 4 ja 10 tabletin pakkaukset).
14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr 33767

Pakkauskoot:

Rasia, jossa on yksi 2 tabletin ldpipainopakkaus.

Rasia, jossa on kaksi 2 tabletin ldpipainopakkausta.

Rasia, jossa on yksi 10 tabletin ldpipainopakkaus.

Rasia, jossa on kolme 10 tabletin ldpipainopakkausta.

Rasia, jossa on viisi 10 tabletin lipipainopakkausta.

Rasia, jossa on kymmenen 10 tabletin Epipainopakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméattd ole markkinoilla.

15. Paivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
13.6.2024

Tété eliinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatia
KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epaillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
KRKA Finland Oy
Puh: + 358 20 754 5330

Lisétietoja tistd eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Anthelmin vet 230 mg/20 mg filmdragerade tabletter for katt

2. Sammans ittning
Varje filmdragerad tablett innehaller:

Aktiva substanser:
Pyrantelembonat 230 mg (motsvarande 80 mg pyrantel)
Prazikvantel 20 mg

Vita till néstan vita, bikonvexa, ovala filmdragerade tabletter, med skara pa ena sidan. Tabletten kan
delas 1 halvor.

3. Djurslag
Katt
4. Anvindningsomriden

For behandling av blandinfektioner orsakade av foljande rundmaskar, hakmaskar och bandmaskar hos
katt:

- Spolmaskar: Toxocara cati (vuxna)

- Hakmaskar: Ancylostoma tubaeforme (vuxna), Ancylostoma braziliense (vuxna)

- Bandmaskar: Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Hydatigera (Taenia)
taeniaeformis, Mesocestoides spp., Joyeuxiella pasqualei.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjilpimnena.
Se avsnitt 6.

6. Séirskilda varningar

Sérskilda varningar:

Bandmaskinfestationer forekommer hos katt tidigast vid tva veckors alder.

Loppor agerar som mellanvérdar for en av de vanliga bandmaskarterna — Dipylidium caninum.
Bandmaskinfektion aterkommer med sdkerhet om inte mellanvirdarna, sdsom loppor och moss, hélls
under kontroll.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika foljande anvéndning da det okar risken for resistensutveckling
och i slutindan kan leda till ineffektiv behandling:

- alltfor frekvent och upprepad anvidndning av anthelmintika (avmaskningsmedel) frén samma
klass dver en lingre tid

- underdosering, vilket kan ske pa grund av underskattning av kroppsvikten eller felaktig
administrering av likemedlet.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln.

Av hygienskil bor personer som administrerar tabletterna direkt till katten eller som tillsdtter dem i
kattens mat tvitta sina hinder efterat.

Oanvind tabletthalva ska ldggas tillbaka i den 6ppnade blisterbubblan och forvaras pa ett sakert stille
utom syn- och rackhall f6r barn.




Andra forsiktighetsatgérder:

Ekinokockos utgdr en fara for minniska. Eftersom ekinokockos &r en sjukdom som ska anmélas till
den internationella djurhédlsoorganisationen (World Organisation for Animal Health, OIE), maste
sdrskilda riktlinjer om behandling och uppfoljning samt om sikerhetsatgirder for ménniska erhéllas
fran relevant behorig myndighet.

Dréktighet:
Sakerheten av detta likemedel har inte faststillts under driktighet.

Anvind inte under driktigheten.

Digivning:
Kan anvidndas under digivning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Anvind inte samtidigt med piperazinféreningar eftersom den specifika effekten av piperazin
(neuromuskuldr paralys hos parasiten) kan motverka effekten av pyrantel (spastisk paralys hos
parasiten).

Overdosering:
Symtom pa 6verdosering uppkommer inte vid ligre doser dn 5 gdnger den rekommenderade dosen.

Det forsta symtomet pa forgiftning &r krdkningar.

Viktica blandbarhetsproblem:
Ej relevant

7. Biverkningar

Katt:

Mycket sdllsynta Storningar i mag-tarmkanalen (sdsom dverdriven
(férre &n 1 av 10 000 behandlade salivproduktion och/eller krakningar)*

djur, enstaka rapporterade hindelser | Neurologiska besvir (sdsom okoordinerade rérelser)*
inkluderade):

* Milda och 6vergaende.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsilining genom att anviinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https//www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och adminis treringsvig(ar)
Oral anvindning. Engangsanvandning,
Dosering:

5 mg prazikvantel och 20 mg pyrantelbas (57,5 mg pyrantelembonat) per kg kroppsvikt. Detta
motsvarar 1 tablett per 4 kg kroppsvikt.

| Kroppsvikt | Tabletter |
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1,0-2,0 kg v
2,1-40 ke 1
4,1-60 kg 1%
6,1-8,0 kg 2

Kattungar som vager under 1 kg bor inte behandlas med likemedlet d& korrekt dosering till dessa
katter eventuellt inte dr mojlig.

Administreringsvig:

Tabletterna ska ges direkt i munnen, men kan vid behov blandas i en liten méngd mat.

9. Rad om korrekt adminis trering

For att sédkerstilla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt

Vid spolmaskinfektioner (sdrskilt hos kattungar) kan det inte forvéntas att de blir helt fria frin smitta,
vilket innebér att en smittorisk for ménniskor kan kvarsta. Upprepade behandlingar med ett lampligt
lakemedel mot rundmask bor dirfor genomforas med 14 dagars mellanrum fram till 2-3 veckor efter
avslutad digivning.

Kontakta veterindr for radgivning om symtom kvarstar eller uppstar.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara oanvind tabletthalva under 25 °C. Varje gang en oanvénd tabletthalva ska forvaras till ndsta
behandlingstillfalle ska den ldggas tillbaka i den 6ppnade blisterbubblan och forvaras pa ett sékert
stille utom syn- och riackhall for barn.

Haéllbarhet for halverade tabletter efter forsta 6ppnandet av innerférpackningen: 1 ménad.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel (30, 50, 100 tbl).
Receptfritt likemedel (2, 4, 10 tbl).



14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr 33767
Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 blister innehdllande 2 tabletter.

Kartong med 2 blister innehallande 2 tabletter vardera.
Kartong med 1 blister innehallande 10 tabletter.

Kartong med 3 blister innehallande 10 tabletter vardera.
Kartong med 5 blister innehallande 10 tabletter vardera.
Kartong med 10 blister innehéllande 10 tabletter vardera.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades
13.6.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsilining:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatien
KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppegifter for att rapportera misstiankta biverkningar:
KRKA Finland Oy
Tel: + 358 20 754 5330

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning.


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

