PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Strantel vet 525 mg/504 mg/175 mg tabletter for stora hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Febantel 525 mg
Pyrantelembonat 504 mg
Prazikvantel 175 mg
Hjalpamnen:

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett
Gul avlang tablett med brytskara pa bada sidorna.
Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2  Indikationer, specificera djurslag

Vuxen hund: Behandling av blandinfektioner orsakade av nematoder och cestoder av foljande arter:
Nematoder:

Askarider: Toxocara canis, Toxascaris leonina (adulta och sena immatura stadier).

Hakmaskar: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adulta).

Piskmaskar: Trichuris vulpis (adulta).

Cestoder:

Bandmaskar: Echinococcus spp. (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia sp. (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (adulta och immatura stadier).

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas samtidigt med piperazinforeningar.
Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiva substanser eller mot nagot hjélpamne.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Loppor agerar som intermediéra vardorganismer for en av de vanligare bandmaskarterna — Dipylidium
caninum. Bandmaskinfestation aterkommer med sékerhet om inte de intermediéra vardorganismerna,
t.ex. loppor och mass, halls under kontroll.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika foljande anvandning eftersom den 6kar risken for
resistensutveckling och i slutdnden kan leda till ineffektiv behandling:



o Alltfor frekvent och aterkommande anvandning av antihelmintika fran samma klass under lang
tid.

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

45  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Djurets kroppsvikt bor faststéllas sa exakt som majligt for att garantera att ratt dos administreras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast l&kare och visa denna information eller etikett.

Av hygienskal bor personer som administrerar tabletterna direkt till hunden eller som tillsatter dem i
hundens mat tvétta sina hénder efter detta.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket séllsynta fall har storningar i mag-tarmkanalen (diarré, krdkningar) observerats.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Teratogena effekter som hanfort sig till hoga doser av febantel har rapporterats i far och ratta. Inga
studier har utforts pa hund under tidig dréktighet. Anvandningen av preparatet under draktighet bor
folja den ansvariga veterinarens bedémning av risk och nytta. Anvéndningen av preparatet for
behandling av hundar under de fyra forsta veckorna av dréktigheten rekommenderas inte. Den
rekommenderade dosen far inte dverskridas vid behandling av dréktiga tikar.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte anvandas samtidigt med piperazinforeningar, da detta kan motverka den anthelmintiska
effekten av pyrantel och piperazin.

Samtidig anvandning med andra kolinerga preparat kan leda till toxicitet.

4.9  Dos och administreringssatt

Endast for oral administration.

De rekommenderade doserna ar: 15 mg/kg kroppsvikt febantel, 5 mg/kg pyrantel (motsvarande
14,4 mg/kg pyrantelembonat) och 5 mg/kg prazikvantel. Detta motsvarar 1 tablett Strantel vet 525
mg/504 mg/175 mg tabletter for stora hundar per 35 kg kroppsvikt.

Hundar som véager > 35 kg ges 1 Strantel vet 525 mg/504 mg/175 mg tabletter for stora hundar samt en
tillrdcklig méngd Strantel vet tabletter motsvarande 1 tablett per 10 kg kroppsvikt.

For hundar cirka 17,5 kg ges en halv Strantel vet 525 mg/504 mg/175 mg tabletter for stora hundar.
Tabletterna kan ges direkt till hunden eller ggmmas i maten. Avhallsamhet fran foda behovs varken
fore eller efter behandlingen.

Vid risk for att infestationen aterkommer bor en veterinar konsulteras géllande behovet av ny



behandling och hur ofta behandling bor ges.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Kombinationen av prazikvantel, pyrantelembonat och febantel tolereras vél av hundar. | sakerhets-
studier ledde doser som var femfaldiga i forhallande till den rekommenderade dosen eller hogre till att
hundarna kraktes ibland.

411 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Anthelmintiskt preparat, prazikvantelkombinationer.
ATCvet-kod: QP52AA51

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Detta preparat innehaller anthelmintiska substanser som verkar mot gastrointestinala rundmaskar och
bandmaskar. Preparatet innehaller foljande tre aktiva substanser:

1. Febantel, en probenzimidazolforening

2. Pyrantelembonat, ett tetrahydropyrimidinderivat

3. Prazikvantel, ett delvis hydrerat pyrazinoisokinolinderivat

I denna fasta kombination verkar pyrantel och febantel mot alla relevanta nematoder (askarider,
hakmaskar och piskmaskar) som férekommer hos hund. Det anthelmintiska spektret tacker sarskilt
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum samt Trichuris
vulpis.

Detta kombinationspreparat inverkar synergistiskt mot hakmask, och febantel &r effektivt mot T.
vulpis.

Det anthelmintiska spektret for prazikvantel tacker alla viktiga cestoder hos hund, sérskilt Taenia spp.,
Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus och Echinococcus multilocularis. Den anthelmintiska
effekten av prazikvantel riktar sig mot alla adulta och immatura former av dessa parasiter.

Prazikvantel absorberas mycket fort genom parasitens yta och distribueras genom hela parasit-
organismen. Savél in vitro som in vivo studier har visat att prazikvantel leder till allvarlig skada pa
parasitens 6verdrag, vilket leder till att parasiten kontraherar och blir paralyserad. Parasitens
muskulatur genomgar sa gott som omedelbart tetaniska sammandragningar och det syncytiala
Overdraget vakuoliseras snabbt. Den snabba kontraktionen har forklarats av fordndringar i rérelserna
av divalenta katjoner, sarskilt av kalcium.

Pyrantel &r en kolinerg agonist. Lakemedlet inverkar genom att stimulera de kolinerga nikotin-
receptorerna i parasiten, vilket leder till spastisk paralys av nematoderna. Darigenom kan dessa
avldgsnas ur det gastrointestinala systemet med peristaltiken.

Hos daggdjur genomgar febantelforeningen ringslutning vilket leder till metaboliterna fenbendazol och
oxfendazol. Dessa kemiska foreningar star for den anthelmintiska effekten genom att forhindra
polymerisering av tubulin. Detta i sin tur leder till att uppkomst av mikrotubuli férhindras och
strukturer som &r vitala for masken bryts sénder. Detta paverkar sarskilt glukosupptaget, och
darigenom uttoms det intracelluldara ATP:t. Parasiten dor da dess energireserver toms, vilket sker efter
2-3 dagar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper



Prazikvantel som administreras oralt absorberas sa gott som fullstandigt fran djurets matsmaltningskanal.
Efter absorptionen distribueras lakemedlet till alla interna organ. Prazikvantel metaboliseras till inaktiva
foreningar i levern och utsondras med gallan. Mer &n 95 % av den administrerade dosen utséndras med
gallan inom 1 dygn. Endast spar av icke-metaboliserat prazikvantel utsondras.

Efter administration av preparatet till hund uppnas maximala koncentrationer av prazikvantel i plasmat
inom cirka 2,5 timmar.

Pyrantelemboat har Iag vattenloslighet, en egenskap som forsvagar upptaget fran matsmaltningskanalen
och tillater lakemedlet att na hundens grovtarm dar det inverkar mot parasiterna. Efter absorption
metaboliseras pyrantelemboat snabbt och sa gott som totalt till inaktiva metaboliter som utsondras snabbt
med urinen.

Febantel absorberas forhallandevis fort och metaboliseras till ett antal omsattningsprodukter, bland annat
fenbendazol och oxfendazol, vilka har anthelmintiska egenskaper.

Efter administration av preparatet till hund uppnas maximala koncentrationer av fenbendazol och
oxfendazol i plasmat inom cirka 7-9 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin
Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Kroskarmellosnatrium
Natriumlaurilsulfat
Flasksmakamne

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar.

Hallbarhet for delade tabletter: 14 dagar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Varje gang en oanvand tabletthalva sparas ska den laggas tillbaka i det 6ppna blisterutrymmet och
darefter i kartongen.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Lakemedlet forpackas i:

PVC/PE/PCTFE blister av aluminiumfolie pa 20 um av hog hardhetsgrad. Blistret innehaller 2, 4, 5, 6,
8, 10, 12, 14, 16, 18 eller 20 tabletter.

Blistren &r forpackade i kartonger som innehaller 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 férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Loughrea

Co. Galway

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

47790

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2013-10-17
Datum for senaste fornyelsen:2017-03-02

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-02-27
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



