PAKKAUSSELOSTE
Anthelmin vet 50 mg/144 mg/150 mg tabletit koirille
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE

EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatia

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Anthelmin vet 50 mg/144 mg/150 mg tabletit koirille
pratsikvanteeli, pyranteeliembonaatti, febanteel

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:
Pratsikvanteeli 50 mg
Pyranteeliembonaatti 144 mg
Febanteeli 150 mg

Keltaiset, pyoreit, kaksoiskuperat tabletit, joissa nikyvid, tummempia téplid, toisella puolella ristikkdinen
jakouurre.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljién yhté suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET

Seuraavien sukkula- ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon aikuisille koirille ja

koiranpennuille:

Sukkulamadot

Suolinkaiset: Toxocara canis, Toxascaris leonina (myohéiset epakypsit muodot ja kypsét
muodot)

Hakamadot: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (aikuiset)

Heisimadot

Heisimadot: Taenia spp., Dipylidium caninum

5. VASTA-AIHEET

Eisaa kdyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa.

Mainittua annosta ei saa ylittdd tineiden narttujen hoidossa.

Eisaa kdyttdd eldimille, joilla on tunnettu yliherkkyys vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Eisaa kayttdd alle 2 viikon ikaisille ja/tai alle 2 kg painaville koirille.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd ohimenevisti 16ysid ulosteita, ripulia ja/tai oksentelua.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelliéin seuraavasti:
- hyvin yleinen (esiintyy useammalla kuin yhdelld kymmenesti eldimestd yhden hoitojakson aikana)
- yleinen (useammalla kuin yhdelld mutta alle kymmenelld eldimelld sadasta)
- melko harvinainen (useammalla kuin yhdelld mutta alle kymmenelld eldimelld tuhannesta)
- harvinainen (useammalla kuin yhdelld mutta alle kymmenelld eldimelld kymmenestituhannesta)
- hyvin harvinainen (alle yhdelld eldimelld kymmenestdtuhannesta, mukaan lukien yksittéiset
tapaukset)

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlidkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira (pienet ja keskikokoiset koirat)

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

Suositellut annokset ovat: 15 mg/kg febanteelia, 14,4 mg/kg pyranteelia ja 5 mg/kg pratsikvanteelia.
Tama vastaa 1 tablettia 10 elopainokiloa kohti.

Tabletit voidaan antaa suoraan koiran suuhun tai ruuan kanssa. Koiran ei tarvitse paastota ennen hoitoa
eikd sen jilkeen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Oikean annoksen varmistamiseksi koiran paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.

Koiranpennut voidaan Iddkita talld valmisteella 2 viikon idstd ldhtien 2 vilkon vélein aina 12 viikon kdan
asti. Sen jilkeen ladkitys uusitaan 3 kuukauden vélein 6 kuukauden ikddn saakka.

Toxocara-tartunnan hoitoon valmistetta annetaan imettéville nartuille 2 viikon kuluttua synnytyksesta ja
2 viikon vélein, kunnes pennut on vieroitettu.

Aikuisille koirille valmistetta kdytetdan kerta-annoksena. Hoidon toistamisen tarpeellisuudesta ja
tiheydesté on kysyttdva neuvoa eldinldakarilta.

Vaikean sukkulamatotartunnan yhteydessd annetaan toinen annos 14 vuorokauden kuluttua.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.
Ei erityisid séilytysohjeita.



AlA kiiyti titi eliinkidkevalmistetta viimeisen kiiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu kotelossa
merkinndn (EXP) jélkeen. Viimeiselld kiyttopadivaimaaralld tarkoitetaan kuukauden viimeisté paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Kirput toimivat véli-iséntind yhdelle yleisistd heisimadoista (Dipylidium caninum).
Heisimatotartunta uusiutuu varmasti, ellei kirppuja, hiirié ja muita mahdollisia véli-iséntid héédeta.
Loisissa voi kehittyd resistenssid mille tahansa loislidkeryhmalle, jos kyseisen ryhmén ladkkeitd
kéytetddn usein ja toistuvasti.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Osittain kéytetyt tabletit on hévitettava.
Eisaa kayttdd alle 2 viikon ikéisille ja/tai alle 2 kg painaville koirille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinliikevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Hyvén hygienian ylldpitdmiseksi henkildiden, jotka antavat tabletteja koiralle tai sekoittavat niitd koiran
ruokaan, on pestdvi kétensd valmisteen késittelyn jalkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti ldékérin puoleen ja niytd pakkausselostetta.

Kévttd timeyden, imetyksen tai muninnan aikana:

Keskustele eldinldakarin kanssa ennen kuin valmistetta annetaan tineelle eldimelle sukkulamatojen
haatoon.

Valmistetta voidaan kiyttdd imetyksen aikana.

Eisaa kdyttdd nartuille tineyden kahden ensimmaéisen kolmanneksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Valmistetta ei saa kdyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa, silld pyranteelin ja
piperatsiinin (kdytetdédn monissa koirille tarkoitetuissa matolddkkeissd) loislddkevaikutus saattaa
kumoutua.

Samanaikainen kdytté muiden kolinergisten yhdisteiden kanssa voi aiheuttaa toksisuutta.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidkkeet):
Bentsimidatsoleilla on leved turvallisuusmarginaali. Pyranteeli ei imeydy lainkaan systeemisesti. Myos
pratsikvanteelin turvallisuusmarginaali on leved, viisi kertaa suositeltuun annokseen asti.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien
ladkkeiden havittamisestéd eldinlddkariltisi tai apteekista. Ndmé toimenpiteet on tarkoitettu ympériston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

1.4.2023

15. MUUT TIEDOT

OPA/AVPVC-Al-lapipainopakkaus: 2 tablettia (1 ldpipainopakkaus, jossa on 2 tablettia) rasiassa.



OPA/AVPVC-Al-lipipainopakkaus: 4 tablettia (2 ldpipainopakkausta, joissa on 2 tablettia) rasiassa.
OPA/AVPVC-Al-lapipainopakkaus: 10 tablettia (1 Idpipainopakkaus, jossa on 10 tablettia) rasiassa.
OPA/AVPVC-Al-lapipainopakkaus: 30 tablettia (3 lapipainopakkausta, joissa on 10 tablettia) rasiassa.
OPA/AVPVC-Al-lipipainopakkaus: 50 tablettia (5 lipipainopakkausta, joissa on 10 tablettia) rasiassa.
OPA/AVPVC-Al-lipipainopakkaus: 100 tablettia (10 lapipainopakkausta, joissa on 10 tablettia)
rasiassa.

OPA/AVPVC-Al-lapipainopakkaus: 300 tablettia (30 lipipainopakkausta, joissa on 10 tablettia)
rasiassa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL

Anthelmin vet 50 mg/144 mg/150 mg tabletter for hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsilining:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Tillverkare ansvarig for frisvléippande av tillverkningssats:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Anthelmin vet 50 mg/144 mg/150 mg tabletter for hundar

prazikvantel, pyrantelembonat, febantel

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje tablett innehaller:
Aktiva substanser:

Prazikvantel 50 mg
Pyrantelembonat 144 mg
Febantel 150 mg

Gulfdrgade, runda, bikonvexa tabletter med synliga morkare flackar, krysskéra pa ena sidan.
Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

For behandling av blandinfektioner orsakade av rundmaskar och bandmaskar i vuxna hundar och

valpar:

Nematoder

Askarider: Toxocara canis, Toxascaris leonina (sena omogna och vuxna stadier)
Hakmaskar: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (vuxna)

Cestoder

Bandmaskar: Taenia spp., Dipylidium caninum

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvdndas samtidigt med piperazinforeningar.

Den rekommenderade dosen far inte 6verskridas vid behandling av dréktiga tikar.

Skall inte anvdndas vid dverkénslighet mot aktiva substanser eller mot nagot hjilpamne.

Inte till f6r anvéndning hos hundar som dr yngre dn 2 veckor och/eller viger mindre &n 2 kg,



6. BIVERKNINGAR
I mycket séllsynta fall kan 6vergaende 16s avforing, diarré och/eller krikningar forekomma.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:
- mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- vanliga (fler 4n 1 men farre &dn 10 djur av 100 djur)
- mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 djur)
- sillsyna (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 djur)
- mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade hdndelser inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Hund (liten och mellanstor)

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen.

De rekommenderade doserna &r: 15 mg/kg kroppsvikt febantel, 14,4 mg/kg pyrantel och 5 mg/kg
prazikvantel. Detta motsvarar 1 tablett per 10 kg kroppsvikt.

Tabletterna kan delas i halvor/fjardedelar for att tillita noggrann dosering.

Tabletterna kan ges direkt till hunden eller ges med mat. Avhéllsamhet fran foda behovs varken fore
eller efter behandlingen.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Djurets kroppsvikt bor faststillas sa exakt som majligt for att garantera att rétt dos ges.

Valpar kan avmaskas med denna produkt fran 2 veckors alder och varannan vecka till 12-veckors
alder. Dérefter bor de behandlas med 3 ménaders intervaller till 6 ménaders alder.

For kontroll av Toxocara bor digivande tikar doseras 2 veckor efter forlossningen och dérefter
varannan vecka tills avvanjning.

For vuxna hundar bor en enkeldos anvéndas. Veterindr bor radfragas géllande behovet av ny
behandling och hur ofta behandling bor ges.

Om svar rundmaskinfektion forekommer, bor en upprepad dos ges efter 14 dagar.

10. KARENSTID

Ejrelevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den



sista dagen 1 angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Loppor tjanar som mellanvérdar for en vanlig typ av bandmask — Dipylidium caninum.
Bandmaskangrepp aterkommer med sékerhet om inte mellanvidrdarna, t.ex. loppor, moss, hélls under
kontroll.

Ofta och aterkommande anvidndning av en viss klass av avmaskningsmedel kan leda till att parasiterna
far motstandskraft (resistens) mot denna grupp av avmaskningsmedel.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur:
Samtliga delvist anvidnda tabletter bor kasseras.
Inte till f6r anvéndning hos hundar som dr yngre dn 2 veckor och/eller viger mindre &n 2 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Av hygienskal bor personer som ger tabletterna direkt till hunden eller som tillsdtter dem i hundens mat
tvitta sina hiander efter detta.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln.

Driktighet eller digivning:

RAadgor med veterindr innan behandling av driktiga djur for rundmask.

Tabletterna kan anvidndas under digivning.

Anvind inte likemedlet for behandling av tikar under de forsta tvé tredjedelarna av dréaktigheten.

Andra likemedel och Anthelmin vet:

Far inte anvindas samtidigt med piperazinforeningar, di detta kan motverka effekten mot mask av
pyrantel och piperazin (vilka anvinds i manga avmaskningsmedel for hundar).

Samtidig anvindning av andrakolinerga likemedel kan leda till forgiftning.

Overdosering (symptom, akuta &tgiarder, motgift), om nodvindigt:
Benzimidazoler har bred sidkerhetsmarginal. Pyrantel absorberas inte systemiskt i ndgon utstrackning.
Prazikvantel har ocksa bred sdkerhetsmarginal, pa upp till fem ganger rekommenderad dos.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veteriniren eller
apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgérder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

1.4.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

OPA/AVPVC-Al blister: 2 tabletter (1 blister med 2 tabletter), i en kartong.
OPA/AVPVC-Al blister: 4 tabletter (2 blister med 2 tabletter), i en kartong.
OPA/AVPVC-Alblister: 10 tabletter (1 blister med 10 tabletter), i en kartong.



OPA/AVPVC-Al blister: 30 tabletter (3 blister med 10 tabletter), i en kartong.
OPA/AVPVC-Al blister: 50 tabletter (5 blister med 10 tabletter), i en kartong.
OPA/AVPVC-Alblister: 100 tabletter (10 blister med 10 tabletter), i en kartong.
OPA/AVPVC-Al blister: 300 tabletter (30 blister med 10 tabletter), i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



