PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinléikkeen nimi
Cazitel tabletit suurille koirille
2. Koostumus

1 sianlihan makuinen tabletti sisdltdd 175 mg pratsikvanteelia, 504 mg pyranteeliembonaattia (vastaten
175 mg pyranteelia) ja 525 mg febanteelia.

Keltainen pitkulainen tabletti, jossa on kummallakin puolella jakouurre.

Tabletti voidaan jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

3. Kohde-eliinlaji(t)
Koira.

4. Kiyttoaiheet

Aikuisille koirille: Seuraavien sukkulamatojen ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon.
Sukkulamadot:

Suolinkaiset: Toxocara canis, Toxascaris leonina (aikuiset ja my6héiset 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 kiyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa, silld pyranteelin ja
piperatsiinin teho loislidkkeend saattaa kumoutua.
Ei saa kiyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, tai apuaineelle.

6. Erityis varoitukset

Erityisvaroitukset:

Kirput toimivat vili-isdntind yhdelle koiran yleisistd heisimadoista (Dipylidium caninum).
Heisimatotartunta uusiutuu varmasti, ellei kirppuja, hiirid ja muita mahdollisia véli-isdntid hdadeta.
Seuraavia toimenpiteitd tulee valttda, silld ne lisddvat resistenssin kehittymisen riskid ja voivat lopulta
saada aikaan hoidon tehoamattomuuden:

» pitkdaikainen saman ryhmén matoldékkeiden kéyttd lian usein ja toistuvasti

» aliannostus, joka voi johtua eldimen painon aliarvioinnista tai valmisteen vddrin antamisesta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:
Oikean annoksen maéarittimiseksi koira tulee punnita mahdollisimman tarkasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kddnnyttiva ladkérin puoleen ja ndytettdva hinelle
pakkausseloste.

Hyvién hygienian yllidpitimiseksi henkildiden, jotka antavat tabletteja koirille tai sekoittavat niitd
koiran ruokaan, tulee pesté kitensé valmisteen késittelyn jalkeen.




Tiineys:
Suurten febanteeliannosten aiheuttamia teratogeenisia vaikutuksia on raportoitu lampailla ja rotilla.

Korrilla ei ole tehty tutkimuksia tiineyden alkuvaiheessa. Voidaan kdyttdd ainoastaan hoidosta
vastaavan eldinldékarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella. Kayttdd ei suositella ensimméisten
4 timeysvilkkon aikana. Ohjeannosta ei saa ylittda tiineilld nartuilla.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Valmistetta ei saa kdyttd4 samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa, silld pyranteelin ja
piperatsiinin teho loislidkkeeni saattaa kumoutua.

Samanaikainen kiytté muiden kolinergisten yhdisteiden kanssa voi aiheuttaa myrkytysoireita.

Yliannostus:

Pratsikvanteelin, pyranteeliembonaatin ja febanteelin yhdistelma on koirilla hyvin siedetty.
Turvallisuustutkimuksissa kerta-annoksena annettu viisinkertainen suositusannos tai sitd suurempi
annos aiheutti satunnaista oksentelua.

Muut varotoimet:

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

7 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen
(< 1eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Ruoansulatuskanavan héiriét (ripuli, oksentelu).

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeéé. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntituvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kiayttamalld tdmin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméan
kautta: Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

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

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain

Suun kautta.

Suositusannokset ovat: 15 mg/kg febanteelia, 5 mg/kg pyranteelia (vastaten 14,4 mg/kg
pyranteeliembonaattia) ja 5 mg/kg pratsikvanteelia.

Téama vastaa yhtd Cazitel suurille koirille -tablettia 35 elopainokiloa kohden.

Y1 35 kg pamnaville koirille annetaan 1 Cazitel suurille koirille -tabletti seké lisdksi sopiva maara
Cazitel Plus -tabletteja vastaten 1 tablettia 10 elopainokiloa kohti.
Noin 17,5 kg painaville koirille annetaan puolikas Cazitel suurille koirille -tabletti.

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

Annostaulukko:
Painokilo(kg) Tablettia
Noin 17,5 Y5 Cazitel suurille koirille -tabletti



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

31-35 1 Cazitel suurille koirille -tabletti

36-40 1 Cazitel suurille koirille -tabletti ja
> Cazitel Plus -tabletti

41-45 1 Cazitel suurille koirille -tabletti ja
1 Cazitel Plus -tabletti

46-50 1 Cazitel suurille koirille -tabletti ja 1%
Cazitel Plus -tablettia

51-55 1 Cazitel suurille koirille -tabletti ja
2 Cazitel Plus -tablettia

56-60 1 Cazitel suurille koirille -tabletti ja 2Y4
Cazitel Plus -tablettia

61-65 1 Cazitel suurille koirille -tabletti ja
3 Cazitel Plus -tablettia

66-70 2 Cazitel suurille koirille -tablettia

Tabletti voidaan jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

Tapauksissa, joissa on tartunnan uusiutumisen riski, eldinlddkariltd tulee pyytdd neuvoa ladkityksen
toistamisen tarpeellisuudesta ja antotiheydesta.

9. Annostusohjeet

Oikean annoksen méérittdmiseksi koira tulee punnita mahdollisimman tarkasti.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Téama eldinlddke ei vaadi lampétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Al kayta tatd eldinlddkettd vimeisen kayttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu kotelossa
merkinnidn Exp. jilkeen.

Vimeiselld kiyttopdivimaarilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Puolikkaiden tablettien kestoaika: 14 vuorokautta.

Kayttdmaitta jadnyt tabletin puolikas tulee aina laittaa takaisin lipipainopakkaukseen. Laita
lapipainopakkaus takaisin pahvikoteloon.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldiinlddkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kdytetdén paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kiyttaméttomien lddkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. Eliinldakkeiden luokittelu



Ei vaadi eldinlddkemadraysta.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 30604

Pakkauskoot:

2,4,5,6,8,10, 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, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 208, 250, 280,
300, 500 tai 1000 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

21/06/2023

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Loughrea

Co. Galway

Irlanti

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

Bulevardi 21 / SPACES

00180 Helsinki

Suomi

Puh: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com

Lisdtietoja téstd eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinirme dicinska likemedlets namn
Cazitel tabletter for stora hundar
28 Sammans iittning

Varje tablett med flasksmak innehéller 175 mg prazikvantel, 504 mg pyrantelembonat (motsvarande
175 mg pyrantel) och 525 mg febantel.

En gul avlang tablett med brytskira pa bada sidorna.
Tabletten kan delas itva lika stora delar.

3. Djurslag
Hund

4. Anvindningsomriden

Vuxna hundar: Behandling av blandinfektioner orsakade av rundmaskar (nematoder) och bandmaskar
(cestoder) av foljande arter:

Rundmaskar:

Spolmaskar: Toxocara canis, Toxascaris leonina (vuxna och sena omogna stadier).

Hakmaskar: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (vuxna).

Piskmaskar: Trichuris vulpis (vuxna).

Bandmaskar:

Echinococcus sp. (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia sp. (T. hydatigena, T. pisiformis, T.
taeniformis), Dipylidium caninum (vuxna och omogna stadier).

5. Kontraindikationer

Skall inte anvandas samtidigt med piperazinforeningar, dd detta kan motverka effekten mot mask av
pyrantel och piperazin.
Skall inte anvéndas vid 6verkdnslighet mot aktiva substanser eller mot nagot hjilpadmne.

6.  Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Loppor fungerar som mellanliggande virdar for en vanlig typ av bandmask— Dipylidium caninum.
Bandmaskangrepp dterkommer med sdkerhet om inte mellanvardarna, t.ex. loppor, moss, halls under
kontroll.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika foljande praxis eftersom de okar risken for resistensutveckling
och i slutinden kan leda till ineffektiv behandling:

o Allitfor frekvent och aterkommande anvindning av antihelmintika fran samma klass under lang
tid.

e Underdosering, vilket kan bero pa underskattning av kroppsvikt, felaktig administrering av
likemedlet.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Djurets kroppsvikt bor faststdllas sa exakt som mdjligt for att garantera att ritt dos ges.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:




Vid oavsiktligt intag, uppsok likare och visa denna information eller etikett.

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

For djur.

Driktighet:
Fosterskadande effekter som hianfort sig till hdga doser av febantel har rapporterats i far och ratta. Inga

studier har utforts pa hund under tidig driktighet. Anvindningen av likemedlet under dréktighet bor
folja den ansvariga veterindrens bedémning av risk och nytta. Anvidndningen av likemedlet for
behandling av hundar under de fyra forsta veckorna av driaktigheten rekommenderas inte. Den
rekommenderade dosen far inte dverskridas vid behandling av driktiga tikar.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Far inte anvindas samtidigt med piperazinforeningar, di detta kan motverka effekten mot mask av
pyrantel och piperazin.

Samtidig anvdndning av andra likemedel med antikolinerg effekt eftersom det kan leda till forgiftning.

Overdosering:
Kombinationen av praziquantel, pyrantelembonat och febantel tolereras vél hos hundar. I

sékerhetsstudier gav en engangsdos pd 5 ganger den rekommenderade dosen eller mer upphov till
enstaka krékningar.

Andra forsiktighetsatgdrder:

Echinokockos utgor en risk for ménniska. Eftersom echinokockos &r en sjukdom som ska anmalas till
OIE, maste speciella riktlinjer for behandling och uppfoljning foljas och sdkerhetsatgiarder for
ménniska vidtas fran relevant behorig myndighet.

7. Biverkningar

Hund:

Mycket sdllsynta
(férre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):

storningar i mag-tarmkanalen (diarré, krakningar)

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdér fortlopande sidkerhetsdvervakning 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 ocksa rapportera
eventuella biverkningar till mnehavaren av godkdnnande for forsédlning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

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

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

Oral anvéindning.

De rekommenderade doserna dr: 15 mg/kg kroppsvikt febantel, 5 mg/kg pyrantel (motsvarande
144 mg/kg pyrantelembonat) och 5 mg/kg prazikvantel.

Detta motsvarar 1 Cazitel tablett for stora hundar per 35 kg kroppsvikt.

Hundar som véger > 35 kg ges 1 Cazitel tablett for stora hundar samt en tillricklig médngd Cazitel Plus
tabletter motsvarande 1 tablett per 10 kg kroppsvikt.
For hundar cirka 17,5 kg ges en halv tablett Cazitel tabletter for stora hundar.


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

Tabletterna kan ges direkt till hunden eller gommas i maten. Avhallsamhet fran foda behdvs varken
fore eller efter behandlingen.

Doseringstabell:

Kroppsvikt (kg) Tabletter

Cirka 17,5 V5 Cazitel tablett for stora hundar

31-35 1 Cazitel tablett for stora hundar

36-40 1 Cazitel tablett for stora hundar och
5 Cazitel Plus tablett

41-45 1 Cazitel tablett for stora hundar och
1 Cazitel Plus tablett

46-50 1 Cazitel tablett for stora hundar och
1'% Cazitel Plus tablett

51-55 1 Cazitel tablett for stora hundar och
2 Cazitel Plus tabletter

56-60 1 Cazitel tablett for stora hundar och
25 Cazitel Plus tabletter

61-65 1 Cazitel tablett for stora hundar och
3 Cazitel Plus tabletter

66-70 2 Cazitel tabletter for stora hundar

Tabletterna kan delas 1 tva lika stora delar.

Vid risk for att maskangreppet aterkommer bor en veterindr radfragas gillande behovet av ny
behandling och hur ofta behandling bor ges.

9. Rad om korrekt adminis trering

Djurets kroppsvikt bor faststéllas sa exakt som mdjligt for att garantera att ritt dos ges.

10. Karenstider

Ej relevant

11. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgéngsdatumet 4r den
sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet for tabletthalva: 14 dagar

Varje ging en oanvind tabletthalva sparas ska den ldggas tillbaka idet Gppna blisterutrymmet och
blistret ska ldggas tillbaka i ytterkartongen.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen 1

enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa dtgéirder ar till for att skydda miljon.
Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte Iingre anvénds.

13. Kilassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptfritt likemedel.



14. Nummer pa godkéinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 30604

Forpackningsstorlekar:

2,4,5,6,8,10, 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, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 208, 250, 280,
300, 500 eller 1000 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

21/06/2023

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsilining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irland

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

Bulevardi 21 / SPACES

00180 Helsingfors

Finland

Tel: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forséljning.


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

