RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cestem, maitsestatud tabletid suurtele koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab:

Toimeained:

Febanteel 525 mg
Piiranteel (embonaadina) 175 mg
Prasikvanteel 175 mg
Abiained:

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett.

Kollakaspruun, ovaalne, poolitusjoonega, maksa 15hna ja maitsega tablett.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer (kehamassiga iile 17,5 kg).

4.2. Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Paelusside ja timarusside jargmiste liikide pdhjustatud segainfektsioonide ravi:
Umarussid:

Askariidid: Toxocara canis, Toxascaris leonina (tdiskasvanud ja noorvormid).
Kodrpead: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (tdiskasvanud).

Piuglased: Trichuris vulpis (tdiskasvanud).

Paelussid:
Echinococcus spp, Taenia spp, Dipylidium caninum (tdiskasvanud ja noorvormid).

4.3. Vastundidustused
Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeainete vdi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.
4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Mistahes anthelmintikumide klassi suhtes voib parasiitidel tekkida sagedase ja korduva manustamise
jérgselt resistentsus.

Kirbud on iihe sagedasema paelussiliigi - Dipylidium caninum vaheperemehed. Paelussinakkus voib
vaheperemeeste, nagu kirbud, hiired jne, hdvitamata jatmise korral taasilmneda.



4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pérast ravimi manustamist loomale pesta kied.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte vdi
pakendi etiketti.

Inimesed, kes on ravimi iikskdik millise koostisosa suhtes iilitundlikud, peavad kokkupuudet selle
veterinaarravimiga véltima.

Muud ettevaatusabindud

Kuna ravim sisaldab prasikvanteeli, on see efektiivne Echinococcus spp vastu, mida ei esine kdigis
ELi liikmesriikides, kuid mille esinemine mones riigis sageneb. Ehhinokokoos on inimesele ohtlik.
Ehhinokokoos on OIE (Maailma Loomatervise Organisatsiooni) teatamiskohustuslik haigus ja
konkreetsed juhised ravi ja jarelkontrolli teostamiseks ning inimeste kaitsmiseks on kéttesaadavad
Veterinaar- ja Toiduametis.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Viga harvadel juhtudel on tiheldatud gastrointestinaalseid hiireid (kohulahtisus, oksendamine) koos
letargiaga.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- vdga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tiksikjuhud)

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus
Mitte kasutada tiinuse esimesel 4 nidalal.

Laktatsioon
Laktatsiooni ajal on ravimi kasutamine lubatud. (vt 15ik 4.9, allpool).

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte kasutada samaaegselt koos piperasiiniga, sest piperasiini ja piiranteeli anthelmintilised toimed
v@ivad olla antagonistlikud.

Prasikvanteeli plasmakontsentratsioon vdib viheneda, kui samaaegselt manustatakse ravimeid, mis
suurendavad tsiitokroom P-450 ensiiiimide aktiivsust (nt deksametasoon, fenobarbitaal).

Teiste kolinergiliste ravimite samaaegne kasutamine v3ib tekitada toksilisust.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Koerad ja suurte tdugude kutsikad kehamassiga iile 17,5 kg.
Suukaudne.

Soovitatav annus on 15 mg/kg febanteeli, 5 mg/kg piiranteeli (embonaadina) ja 5 mg/kg
prasikvanteeli. See on vordne 1 tabletiga 35 kg kehamassi kohta ithel manustamiskorral.



Annustamine toimub jirgnevalt:

Kehamass (kg) Tablettide arv
17,5 s
>17,5...35 1
>35...52,5 1%
>52,5...70 2

Alla 17,5 kg kaaluvatele koertele tuleb tdpsema annustamise tagamiseks kasutada vdiksemaid tablette.
Tabletid antakse koerale koos toiduga voi ilma. Looma toidust eemal hoidmine enne voi parast ravi ei
ole vajalik.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks misrata looma kehamass.

Raviskeemi mé#drab veterinaararst.

Uldreeglina tuleb kutsikaid ravida esmakordselt 2 niidala vanuselt ja seejirel 2-nidalase intervalliga
kuni 12 nédala vanuseks saamiseni. Seejérel tuleb ravi korrata 3-kuuliste intervallidega. Soovitatav on
ravida emalooma ja kutsikaid samaaegselt.

Toxocara canis’e tdrjeks tuleb imetavatele emastele koertele manustada ravimit 2 nédalat pérast
poegimist ja seejérel iga 2 nddala jérel kuni vddrutamiseni.

Rutiinseks ussitorjeks tdiskasvanud koertel tuleb ravimit manustada iga 3 kuu jérel.

Kui leiab kinnitust monoinfektsioon iimarusside v&i paelussidega, tuleks eelistada monovalentset
toimeainet sisaldava tsestotsiidse vdi nematotsiidse ravimi kasutamist.

Rutiinseks raviks on soovitatav ithekordne annus.
Raskekujulise iimarussnakkuse korral tuleb 14 pdeva moodudes annustamist korrata.

Kui koeral diagnoositakse ehhinokokoosnakkus (E. granulosus), on ohutuse eesmarkidel soovitatav
ravi kordamine.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ohutusuuringutes suurendasid soovitatavast annusest 5 korda (védga noortel kutsikatel 4 korda)
suuremad annused oksendamisriski.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: anthelmintikumid
ATCvet kood: QP52AAS51.

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Selles fikseeritud kombinatsioonis toimivad piiranteel ja febanteel kdikidesse olulistesse
nematoodidesse (askariidid, kddrpead, piuglased) koertel. Toimespekter katab sellised liigid nagu
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum ja Trichuris
vulpis. See kombinatsioon toimib siinergistlikult kddrpeadesse ning febanteel toimib 7. vulpis ‘esse.

Prasikvanteeli toimespekter katab kdik olulisemad koerte paelussid, eriti Taenia spp, Dipylidium
caninum, Echinococcus granulosus ja Echinococcus multilocularis. Prasikvanteel toimib kdikidesse

nende parasiitide tdiskasvanud ja noorvormidesse.

Prasikvanteel imendub viga kiiresti 14bi parasiidi keha pinna ja jaotub seejérel parasiidi sisemuses.



Nii in vitro kui in vivo uuringud on ndidanud, et prasikvanteel pShjustab parasiidi integumendi tdsise
kahjustuse, mille tulemuseks on parasiidi kontraktsioonid ja paraliiiis.

Tetaanilised kontraktsioonid parasiidi lihaskonnas tekivad momentaalselt ning toimub stintsiiiitiumi
kiire vakuolisatsioon. Seda kiiret kontraktsioonide teket seletatakse kahevalentsete katioonide, eriti
kaltsiumi sissevoolu muutustega.

Piiranteel toimib kolinergilise agonistina. Toimemehhanism pohineb parasiidi n-kolinergiliste
retseptorite stimuleerimisel, pShjustades nematoodide spastilise paraliiiisi ja kergendades sellega
parasiidi eemaldamise seedetraktist selle peristaltika kdigus.

Imetajate organismis allub febanteel struktuuri muutusele, mille tulemusel tekib fenbendasool ja
oksfendasool. Need keemilised ithendid avaldavad anthelmintilist toimet tdnu voimele inhibeerida
tubuliini poliimerisatsiooni mikrotuubuliks. Mikrotuubulite formeerumine on sellega takistatud, mille
tulemusel parasiidi elulised struktuurid ja normaalne funktsioneerimine héiruvad. Eriti saab héiritud
gliikoosi ringkéik, mis viib raku ATP reservi ammendumiseni. Parasiit surebki energiareservi
ammendumise tttu, mis tekib 2...3 pdeva hiljem.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Pérast suukaudset manustamist koertele imendub prasikvanteel seedetraktist ulatuslikult ja kiiresti.
Maksimaalne plasmakontsentratsioon 752 pg/l saabub vihem kui 2 tunni jooksul. Ravim
metaboliseerub kiiresti ja tdielikult maksas ldhteravimi hiidroksiileeritud derivaatideks ning seejarel
elimineerub kiiresti, peamiselt uriiniga.

Pérast suukaudset manustamist koertele imendub febanteel seedetraktist mdddukalt. Febanteel
metaboliseerub maksas kiiresti fenbendasooliks ja selle hiidroksii- ning oksiidatiivseteks derivaatideks,
nt oksfendasooliks. Fenbendasooli maksimaalne plasmakontsentratsioon (173 pg/l) saabub umbes 5
tunni pérast. Oksfendasooli maksimaalne plasmakontsentratsioon (147 pg/l) saabub umbes 7 tunni
parast. Eritumine toimub peamiselt roojaga.

Pérast suukaudset manustamist koertele imendub piiranteelembonaat halvasti. Maksimaalne
plasmakontsentratsioon 79 pg/l saabub umbes 2 tunni pérast. Ravim metaboliseerub kiiresti ja
tdielikult maksas ning eritub peamiselt roojaga (muutumatul kujul) ja uriiniga (metaboliitidena).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Maksa 16hna- ja maitseaine, pulber
Kuivatatud parm
Naatriumlauriiiilsulfaat
Kroskarmelloosnaatrium
Povidoon K30

Kolloidne veevaba rinidioksiid
Mikrokristalne tselluloos
Magneesiumstearaat

Maisitirklis

6.2. Sobimatus
Ei rakendata.
6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast blistri esmast avamist: 7 pdeva.



6.4. Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Asetada poolik tablett blistrisse tagasi ja kasutada 7 pdeva jooksul.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Vahetu sisepakendi iseloomustus:
Poltiamiid-alumiinium-PVC/alumiinium blisterpakend.

Pakendi suurused

Karbis 1 blister 2 tabletiga.
Karbis 2 blistrit 2 tabletiga.
Karbis 2 blistrit 4 tabletiga.
Karbis 12 blistrit 4 tabletiga.
Karbis 24 blistrit 2 tabletiga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jifitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Ceva Sante Animale

10 Avenue de la Ballastiere
33500 Libourne

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1604

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa véljastamise kuupgev: 18.06.2010
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 05.05.2015

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2020

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



