LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Mirrix vet. 11,5 % oraalipasta

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi gramma siséltia:
Vaikuttava aine:

Pyranteeliembonaatti 115,3 mg vastaten 40,0 mg pyranteelia (eméiksena).

Apuaineet:
Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen Miirilline n koostumus, jos timai tie to
koostumus on tarpeen eliinlifikkeen

annos telemiseksi oikein
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216) 0,20 mg
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,80 mg

Sorbitoli 70 % (kiteytyméton)

Natriumalginaatti (E401)

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Puhdistettu vesi

Vaalean- tai ruskeankeltainen oraalipasta.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Kissa

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kissan suoliston suolinkais- ja hakamatotartuntojen hoito: Toxocara cati, Toxascaris leonina ja
Ancylostoma spp.

3.3. Vasta-aiheet

Ei tunneta.

3.4 Erityisvaroitukset

Kun matotartunta havaitaan, suositellaan, ettd kaikki samassa perheessa eldvit kissat hoidetaan yhté
aikaa. Toimenpiteitd ympéristostd aiheutuvan kontaminaation ja kissojen uudelleen infektoitumisen
estdmiseksi tulisi myds harkita.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.



Erityiset varotoimenpiteet, joita elimlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Pese kddet ja muut tuotteen kanssa kosketuksissa olleet kehon osat.

3.6 Haittatapahtumat

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset lihetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:

Voidaan kéyttd4 tineyden ja laktaation aikana.
Haittavaikutuksia ei ole todettu/raportoitu kokeissa, joissa on kiytetty suositeltua suurempaa annosta.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liékevalmisteiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
3.9 Antoreitit ja annostus

Annostus:

58 mg pyranteeliembonaattia vastaten 20 mg pyranteelia per kg.

Annos on 1 viivanvéli elopainokiloa kohden (vastaten 0,5 g tahnaa = 58 mg pyranteeliembonaattia).
Tarkan annostelun varmistamiseksi tulee ruiskun mitta-asteikko nollata ennen kdyttod. Poista korkki ja
paina méntdd kunnes midnndnrajoitin on kohdassa nolla (’0). Ulos valunut tahna havitetaan.

3 g ruiskun sisdlto riittdd 6 kg painavan kissan hoitoon.

Antotapa:
Suoraan suuhun annosteltaessa laitetaan annosteluruiskun kérki kissan kielen takaosan alueelle ja

annostellaan sopiva mééré tahnaa painamalla ruiskun méntéa.
Annos voidaan sekoittaa myos ruokaan, jolloin on tarke&d4 huolehtia siitd, ettei ruuan maara ole kissan
normaalia kerralla syoméa ruoka-annosta suurempi.

Loishddtdohjelma:

Naaraskissat kasitelldan 2, 4, 6, 8 ja 10 vilkkon kuluttua synnytyksestd yhdessé pentujen kanssa.
Kissanpennut kisitelldén 2 viikon iissé ja sen jilkeen joka toinen viikko 10 viikon ikéén asti.
Aikuisen eldimen loishdddon tarpeellisuus tulisi aina punnita huomioiden kissan elintavat, oireet,
ulostetutkimuksen tulokset sekd loistartuntothin mahdollisesti Littyvéit zoonoosiriskit.
Tapauskohtaisesti voidaan kéyttdd eldinldékérin ohjeiden mukaan rutiininomaista tiuhempaa
loishaatoa.

Akuutin suolinkais- tai hakamatotartunnan hoito:
Kun oireiden perusteella epdilliéin suolinkais- tai hakamatotartuntaa tai kun tartunta todetaan, tulisi
hoito antaa kahdesti vilkon vélein.

3.10 Yliannostuksen oireet (seké tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilante essa ja vasta-aineet)

Pyranteeliembonaatin turvallisuusmarginaali on korkea. Akuutti LD s, -arvo on yli 7000 mg/kg
vastaten 121-kertaisesti suositeltua annosta, joten yliannostuksesta ei yleensé aiheudu



haittavaikutuksia pennuille tai aikuisille kissoille.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Fi oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP52AF02
4.2 Farmakodynamiikka
Pyranteeliembonaatti on laajakirjoinen tetrahydropyrimidiini-ryhmiédn kuuluva loislidke, joka tehoaa
yleisimpiin kissoilla esiintyvistdi maha-suolikanavan madoista.
Se tehoaa seuraaviin kissan matoihin:
e Toxocaracati

e Toxascaris leonina
o Ancylostoma spp.

Pyranteeli on tehokas asetyylikoliini-reseptorin (ACh) agonisti, joka aiheuttaa suolinkaisen
lihassoluissa depolarisoiville aineille luonteenomaisen hermo-lihaslitoksen salpauksen. Tésti seuraa
madon pitkdkestoinen spastinen paralyysi ja isdntideldimestd poistuminen. Suositellulla annoksella
pyranteeliembonaatilla on yli 90 % teho kissan suolinkaisen ja hakamadon sukukypsiin ja Ls-
muotoihin.

4.3 Farmakokinetiikka

Pyranteeliembonaatti on niukkaliukoinen veteen, joten sen imeytyminen ruuansulatuskanavasta on
véhiistd. Nam ollen se tehoaa vain suolen sisélld oleviin loisim. Verenkiertoon imeytynyt vihdinen
méiéra pyranteeliembonaattia metaboloituu nopeasti. Metaboliiteilla ei ole toksisia vaikutuksia.
Pyranteeliembonaatin turvallisuusmarginaali on korkea (ks. kohta 3.10 Yliannostus).

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus



Yksi2 gn tai 3 gin mittaruisku (polypropeenid) pakattuna pahvikoteloon.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifik keiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kédytostd syntyvien jitemateriaalien hévittdmisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Animal Health ApS

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

9060

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 17.7.1985

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

03.04.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Ei vaadi eliinlidkemaériysta.

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



BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Mirrix vet. 11,5 % oral pasta

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g pasta innehaller:
Aktiv substans:

Pyrantelembonat 115,3 mg motsvarande pyrantel (som bas) 40,0 mg.

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammans iittning av hjilpimnen Kvantitativ sammans édttning om

och andra bestiandsdelar informationen behévs for korrekt
adminis trering av likemedlet

Propylparahydroxibensoat (E216) 0,20 mg

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,80 mg

Sorbitol 70 % (icke-kristalliserande)

Natriumalginat (E401)

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Renat vatten

Ljus- eller brungul oralpasta.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av spolmask och hakmask i tarmen hos katt: Toxocara cati, Toxascaris leonina och
Ancylostoma spp.

3.3. Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Da maskinfektionen observeras, rekommenderas samtidig behandling av alla katter som lever i samma
familj. Man bor ocksé dverviga dtgirder for att forhindra kontamination frdn omgivningen och
katternas aterinfektion.

3.5 Sérskilda forsiktighe tsatgérder vid anvindning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsatgédrder for personer som administrerar likemedlet till djur:




Tvitta hinderna och andra kroppsdelar som varit i kontakt med preparatet.

3.6 Biverkningar

Inga kénda.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 1 bipacksedeln for respektive

kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller iggliggning

Driktighet och laktation:

Kan anvéndas under dréktighet och laktation.
Biverkningar hari allminhet inte konstaterats/rapporterats i studier med stérre dos &n den
rekommenderade dosen.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Dosering:
58 mg pyrantelembonat motsvarande 20 mg pyrantel per kg.

Dosen ér 1 streckmellanrum per kg kroppsvikt (motsvarande 0,5 g pasta = 58 mg pyrantelembonat).
For att sékerstilla korrekt dosering bor sprutans méttskala aterstillas fore anvindning. Ta av locket
och tryck kolven tills kolvstoppet &rinoll (”0”). Forstor eventuell pasta som runnit ut ur sprutan.

Innehallet i 2 g sprutan racker for behandling av en katt som vager 4 kg.
Innehéllet i1 3 g sprutan rdcker for behandling av en katt som véger 6 kg.

Administrering:

Vid administrering direkt i munnen inféres doseringssprutans pip mot bakre delen av kattens tunga och
onskad dos pasta doseras genom att trycka pa sprutans kolv.

Dosen kan ocksé blandas i mat men da ar det viktigt att se till att mdngden mat inte ar storre 4n den

matportion som katten normalt dter med en géng.

Avmaskningsprogram:

Honkatter behandlas 2, 4, 6, 8 och 10 veckor efter fodseln tillsammans med ungarna.
Kattungarbehandlas i 2 veckors alder och direfter varannan vecka upp till 10 veckors &lder.
Nodvindigheten av avmaskning for vuxna katter ska alltid dvervigas med tanke pa kattens
levnadsvanor, symtom, resultat fran avforingsprov samt zoonosrisker som eventuellt ar forknippade
med infestationer. En rutinméssig mer frekvent avmaskning kan i enskilda fall anvéindas enligt
veterindrens anvisningar.

Behandling av akut spol- eller hakmaskinfektion:
Da spol- eller hakmaskinfektion misstanks pa basen av symptomen eller da infektionen konstateras,
ges behandlingen tva ganger med en veckas mellanrum.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Sékerhetsmarginalen for pyrantelembonat ar hog. Akuta LDs, -vardet dr dver 7000 mg/kg vilket



motsvarar 121-ganger den rekommenderade dosen. Darfor fororsakar Gverdosering vanligtvis inga
skadliga biverkningar hos ungar och vuxna katter.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike medel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12. Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP52AF02
4.2 Farmakodynamik
Pyrantelembonat ar ett bredspektrigt anthelmintikum som tillhér gruppen tetrahydropyrimidiner och
har effekt mot de vanligaste hos katter forekommande maskarna i mag-tarmkanalen.
Den ér verksam mot foljande maskar hos katt:
e Toxocaracati

e Toxascaris leonina
o Ancylostoma spp.

Pyrantel &r en potent acetylcholin-agonist (ACh) och fororsakar blockad av neuromuskulér synaps i
spolmaskens muskelceller som dr karakteristiskt for depolariserande medel. Foliden 4r en ldngvarig
spastisk paralys och avslignande fran véirddjuret. Vid rekommenderad dos har pyrantelembonat > 90
% effekt mot konsmogna och L4-former avspolmask och hakmask hos katt.

4.3 Farmakokine tik

Pyrantelembonat &r relativt olosligt i vatten och absorberas endast till ringa del fran tarmkanalen.
Daérfor ar den endast effektiv mot parasiter i tarmen. Den ringa midngd som absorberas metaboliseras

snabbt. Metaboliterna har ingen toxisk potential. )
Sakerhetsmarginalen for pyrantelembonat dr hdg (se avsnitt 3.10 Overdosering).

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibilite ter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras under 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



En oral doseringsspruta av plast (polypropen) a 2 g eller 3 g, forpackad i en pappkartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anviint like medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9060

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 17.7.1985

9. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

03.04.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt likemedel.

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