PAKKAUSSELOSTE
Cazitel 230/20 mg kalvopaillysteiset tabletit Kiss oille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS
ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irlanti

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Cazitel 230/20 mg kalvopéillysteiset tabletit kissoille

Pyranteeliembonatti, pratsikvanteeli

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Jokainen kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 230 mg pyranteeliembonaattia ja 20 mg pratsikvanteelia.
Valkoinen tai lahes valkoinen pyodred kaksoiskupera pééllystetty tabletti, jossa on toisella puolella
jakouurre ja toisella puolella eiole merkint6ja. Tabletti voidaan jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET
Seuraavien maha-suolikanavan sukkula- ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon:

Sukkulamadot: Toxocara cati, Toxascaris leonina,
Heisimadot: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kiyttdd samanaikaisesti piperatsiinia sisdltdvien valmisteiden kanssa.
Ei saa kayttdad alle 6 viikon ikdisille kissanpennuille.
Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on havaittu ruoansulatuskanavan oireita (oksentelu) ja hermostollisia
oireita kuten haparointia ja lihasten vapinaa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maééritellidn seuraavasti:

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset)

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa, taiolet
sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkérillesi

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjetelmad kayttden
www.fimea.fi/elainlaakkeet/



http://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Kerta-annos suun kautta.
Annostus

Suositusannos on: 20 mg pyranteelia (57,5 mg/kg pyranteeliembonaattia) ja 5 mg/kg pratsikvanteelia.
Tédma vastaa yhtd tablettia 4 painokiloa kohti.

Painokilo tablettia
1,0-2,0 2
2,1-4,0 1
4,1-6,0 1%
6,1-8,0 2

Antotapa ja hoidon kesto

Tabletit annetaan suoraan kissan suuhun, mutta tarvittaessa ne voidaan antaa ruoan kanssa.
Sukkulamatotartunnan yhteydessé loisia ei valttimattd saada haddettyéd kokonaan, etenkdin
kissanpennuista, joten ihmisiin kohdistuva tartuntariski voi olla edelleen olemassa. Tasti syysti
sukkulamatolidkitys soveltuvalla valmisteella on toistettava 14 vuorokauden vilein, kunnes
vieroituksesta on kulunut 2-3 viikkoa. Jos tartunnan oireet edelleen jatkuvat, keskustele eldinlddkérin
kanssa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Eldimen paino on madritettdvd mahdollisimman tarkasti, jotta varmistutaan oikean annoksen
antamisesta.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Kayttamattomét tabletin puolikkaat on havitettava.
Sailyta lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.

Ali kiiyti titd eldinkiikevalmistetta viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on imoitettu
lapipainopakkauksessa ja kotelossa merkinndn EXP jélkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldnlajeittain

Kirput toimivat vili-isdntind yhdelle yleisistd heisimadoista (Dipylidium caninum). Heisimatotartunta
uusiutuu varmasti, ellei kirppuja, hiirid ja muita mahdollisia véli-isdntid haddeta.

Jos tartunnan uusiutumisriski on olemassa, eldinlidkariltd tulee pyytdd neuvoa ladkityksen
uusimistarpeesta ja uusimistiheydestd kissalle. Paikallinen epidemiologinen tieto ja kissan
elinolosuhteet on otettava huomioon. On myos tirkeda poistaa uusiutumisriskin aiheuttajat, kuten
kirput ja hiiret.




Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi tietylle sisdloisldéikeryhmélle, jos kyseisen ryhmén
sisdloislddkettd kiytetddn usein ja toistuvasti.

Koska tabletit ovat maustettuja, on ne sdilytettdvé eldinten ulottumattomissa.

Eldinladkérin on hyvé tutkia huonokuntoiset tai voimakkaan tartunnan saaneet eldimet (miké saattaa
ilmetd seuraavin oirein: ripuli, pahoinvointi, ulosteessa ja oksennuksessa esiintyvét loiset,
huonokuntoinen turkki) ennen valmisteen antoa. Kayta erittdin huonokuntoisille tai voimakkaan
tartunnan saaneille kissoille ainoastaan eldinlidkérin tekemédn hyoty-haitta arvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kddnnyttavd valittomasti ldékérin puoleen ja néytettdva
héanelle pakkausseloste.

Hyvéin hygienian ylldpitimiseksi henkiloiden, jotka antavat tabletteja kissalle tai sekoittavat niitd
kissan ruokaan, on pestdvé kétenséd valmisteen késittelyn jilkeen.

Tineys ja imetys
Ei saa kdyttda tineyden aikana, mutta voidaan kéyttdd imetyksen aikana.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet)
Y1 5 kertaa suositeltua suurempien annosten annon jilkeen on havaittu intoleranssin merkkejd, kuten
oksentelua.

Muut varotoimet

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

Eldimille.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kysy kéyttdméttomien lddkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista. Nima toimenpiteet
on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.
14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

02.06.2020

15. MUUT TIEDOT

2,4,6, 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, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176,
180, 184, 192, 200, 204, 206, 208, 216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 tai 1 000 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.
Itsehoitovalmiste. (2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20 ja 24 tablettia)
Reseptivalmiste. (28 -1000 tablettia)

Liséatietoja tasti elidinlaik evalmis teesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta e dustajalta:
Zoetis Finland Oy, Tietokuja 4, 00330 Helsinki
Puh: 010 336 7000



BIPACKSEDEL
Cazitel 230/20 mg filmdragerade tabletter for katter

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 godkénnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cazitel 230/20 mg filmdragerade tabletter for katter
Pyrantelembonat, prazikvantel

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

En filmdragerad tablett innehéller 230 mg pyrantelembonat och 20 mg prazikvantel.
En vit eller ndstan vit rund bikonvex dragerad tablett med brytskara pé ena sidan och slit pa den andra
sidan. Tabletterna kan delas i tvé lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

For behandling av blandade infektioner orsakade av foljande gastrointestinala rundmaskar och
bandmaskar:

Rundmaskar: Toxocara cati, Toxascaris leonina,

Bandmaskar: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte samtidigt med produkter som innehéller piperazin.
Anvind inte till katter som &r yngre dn 6 veckor.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdimnena.

6. BIVERKNINGAR

I mycket sdllsynta fall har gastrointestinala storningar (krédkningar) och neurologiska symptom (sésom
okoordinerade rorelser och muskelskakningar) observerats.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade,

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.



Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
www.fimea.fi/web/sv/veterinar

7. DJURSLAG

Katt

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

Engangsdos via munnen.

Dosering

Rekommenderad dos ér 20 mg pyrantel (57,5 mg/kg pyrantelembonat) och 5 mg/kg prazikvantel.
Detta motsvarar 1 tablett per 4 kg kroppsvikt.

Kroppsvikt tabletter
1,0-2,0 kg s
2,1-4,0 kg 1
4,1-6,0 kg 1%
6,1-8,0 kg 2

Administrering och behandlingens lingd

Tabletterna ska ges direkt till katten, men vid behov kan ges med mat.

Vid rundmaskinfektioner (sédrskilt hos kattungar) kan fullstéindig eliminering inte forvintas vilket
innebdr att en smittorisk for manniskor kan kvarsta. Upprepade behandlingar med ett limpligt
preparat mot rundmask bor darfor genomféras med 14 dagars mellanrum upp till 2—3 veckor efter
avvianjning. Kontakta veterindr om tecken pa sjukdom kvarstar eller uppkommer.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att sdkerstilla korrekt dosering bor djurens kroppsvikt bestimmas sé noggrant som majligt.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Oanvinda delade tabletter méste kasseras.

Forvara blistret i ytterkartongen.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa blistret eller kartongen, efter EXP.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag

Loppor agerar som mellanvérd for en av de vanliga bandmaskarterna — Dipylidium caninum.
Bandmaskinfektion aterkommer med sdkerhet om atgirder inte vidtas for att bekdmpa de
mellanvirdarna, sasom loppor, moss osv.

Om det finns risk for dterinfektion bor veterindr sokas for rdd om behovet av och frekvensen vid
upprepad administrering hos katter. Lokal epidemiologisk information och kattens levnadsvillkor bor
beaktas. Det dr ocksa viktigt att ta bort kéllor till eventuell &terinfektion, sdsom loppor och mdss.




Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Frekvent och aterkommande anvdndning av en viss klass av avmaskningsmedel kan leda till att
parasitresistens mot denna klass uppstéar.

Dé tabletterna dr smaksatta ska de forvaras pa ett sdkert stille utom rackhall for djur.

Djur som har nedsatt kondition eller dr kraftigt angripet kan uppvisa symptom sésom diarré, krékning,
forekomst av parasiter i avforing/krdkning eller nedsatt palskvalitet. Dessa djur ska undersokas av
veterindr innan administrering av det veterindrmedicinska likemedlet. Anvénd till férsvagade eller
kraftigt angripna katter endast efter risk-/nyttabeddmning av ansvarig veterinir.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur

Vid oavsiktligt intag uppsok genast likare och visa bipacksedeln.

Av hygienskal bor personer som administrerar tabletterna direkt till katten eller som tillsitter dem i
kattens mat tvétta sina hinder efteréat.

Driktighet och digivning:
Bor inte anvdndas under dréktighet men kan anviindas under digivning.

Overdosering (symptom, akuta tgérder, motgift):
Efter administrering av doser hogre dn 5 gdnger den rekommenderade dosen observerades tecken pa
intolerans sasom krakningar.

Andra forsiktichetsatgéirder

Echinokockos utgor en risk for ménniska. Eftersom Echinokockos ér en sjukdom som ska anmalas till
OIE, maste speciella riktlinjer for behandling och uppfoljning foljas och sdkerhetsatgirder for
ménniska vidtas fran relevant behdrig myndighet.

For djur.
13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte Eingre anvédnds. Dessa
atgdrder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

02.06.2020
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

2,4,6, 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, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176,
180, 184, 192, 200, 204, 206, 208, 216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 eller 1 000 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Receptfritt likemedel. (2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20 och 24 tabletter)
Receptbelagt. (28-1000 tabletter)

Information limnas av:
Zoetis Finland Oy, Datagrdnden 4, 00330 Helsingfors
Tel: 010 336 7000



