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KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver tablet indeholder:
Aktive stoffer:
Praziquantel 50 mg
Pyrantelembonat 144 mg
Febantel 150 mg

Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af
hjzlpestoffer og andre bestanddele

Lactosemonohydrat

Majsstivelse

IPovidon K-30

Natriumlaurilsulfat

Mikrokrystallinsk cellulose (E460)

Kolloid vandfti silica

Magnesiumstearat (E572)
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Gulfarvede, runde, bikonvekse tabletter med synlige morke pletter, krydskaerv pa den ene
side.
Tabletten kan deles i to eller fire lige store dele.

3.  KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Hund (smé og mellemstore hunde).
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til behandling af blandede infestationer med folgende rundorm og bandelorm hos voksne
hunde og hvalpe:

Nematoder
Spolorm: Toxocara canis, Toxascaris leonina (n@sten modne stadier og modne stadier)
Hageorm: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (voksenstadier)

Cestoder
Bandelorm: Taenia spp., Dipylidium caninum

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes samtidigt med piperazinforbindelser.

Overskrid ikke den angivne dosis ved behandling af draegtige tever.

Ma ikke anvendes i tilfzlde af overfelsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til hunde, der er under 2 uger gamle og/eller vejer mindre end 2 kg.

3.4 Serlige advarsler
Lopper tjener som mellemverter for en af de almindelige beendelorm — Dipylidium caninum.
Angreb med bandelorm kan indtreffe igen, med mindre der foretages kontrol af
mellemvarter sdésom lopper, mus osv.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet

Alle ubrugte tabletdele skal kasseres.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

I den gode hygiejnes interesse ber personer, der administrerer tabletten direkte til hunden eller
tilseetter den til hundens foder, efterfolgende vaske haender.
I tilfzelde af utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld skal der straks soges laegehjelp, og
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indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Serlige forholdsregler vedreorende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:

Sjelden Tynd affering', diarré'?, opkastning'*

(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr):

! Hos hvalpe: forbigéende
* 1 meget sjeldne tilfeelde kan der forekomme opkastning med eller uden diarré hos voksne
hunde.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende
sikkerhedsovervagning af et veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via
en dyrlage, til enten indehaveren af markedsferingstilladelsen eller til den nationale
kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsé
indlegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller glaegning

Draegtighed:
Taever mi ikke behandles i de to forste trimestre af draegtigheden.

Kontakt en dyrlaege inden dregtige teever behandles for rundorm.

Laktation:
Lagemidlet kan anvendes under diegivning (se pkt. 3.3 og 3.9).

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke anvendes samtidig med piperazin, da den anthelmintiske virkning af pyrantel og
piperazin (anvendes 1 mange veterinerlegemidler mod orm til hunde) kan antagoniseres.
Samtidig anvendelse af andre kolinerge stoffer kan medfoere toksicitet.

3.9 Administrationsveje og dosering

Oral administration.

Dosering
Den anbefalede dosis er: 15 mg/kg legemsveagt febantel, 14,4 mg/kg pyrantel og 5 mg/kg

praziquantel. Dette svarer til 1 tablet pr.10 kg legemsveegt.
Tabletterne kan deles 1 halve eller kvarte for at opnd nejagtig dosering.

Administration og behandlingsvarighed
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3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

Tabletten (tabletterne) kan gives direkte til hunden eller gemmes i foderet. Det er ikke
nedvendigt med foderrestriktioner, hverken for eller efter administration af
veterinerlegemidlet.

For at sikre administration af en korrekt dosis, skal legemsvagten bestemmes sé nejagtigt
som muligt.

Hvalpe kan fa ormekur med dette veterinerlaegemiddel, fra de er 2 uger gamle og hver anden
uge, til de er 12 uger gamle. Derefter ber de behandles hver 3. maned. Det anbefales at
behandle teeven samtidig med hvalpene.

For at kontrollere Toxocara ber diegivende tever behandles 2 uger efter fodslen og hver 2.
uge indtil afveenning.

For rutinemaessig kontrol anbefales en enkeltdosis hver 3. maned.

I tilfzelde af svar infestation med rundorm ber behandlingen gentages efter 14 dage.

Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Benzimidazoler har en bred sikkerhedsmargin. Pyrantel absorberes ikke systemisk.
Praziquantel har ligeledes en bred sikkerhedsmargin, op til fem gange den anbefalede dosis.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QP52AC55

Farmakodynamiske oplysninger

Veterinzrlaegemidlet indeholder anthelmintika, der virker mod rundorm og bandelorm.
Veterinerlegemidlet indeholder tre aktive stoffer: febantel, pyrantelembonat (pamoat) og
praziquantel, et delvist hydrogeneret pyrazino-isoquinolin-derivat, der er alment anvendt som
anthelmintikum bide humant og veterinart. Pyrantel virker som en kolinerg agonist. Det
virker ved at stimulere parasittens nicotinkolinerge receptorer, inducere spastisk paralyse og
derved fjerne dem fra mave-tarm-kanalen ved hjelp af peristaltikken.

I pattedyr konverteres febantel til fenbendazol og oxfendazol ved ringslutning. Disse kemiske
forbindelser udever den anthelmintiske virkning ved haemning af tubulin polymerisation.
Dannelsen af mikrotubuli hindres dermed, hvilket resulterer i forstyrrelser af strukturer, der er
afgerende for indvoldsorms normale funktion. Glucoseoptagelsen er iser pavirket, hvilket
forer til en udtemning i celle-ATP. Parasitten temmes for dens energireserver og dor i lgbet af
2-3 dage.

Praziquantel absorberes meget hurtigt og fordeles derefter jeevnt overalt i parasitten. Bade in
vitro- og in vivo-undersegelser har vist at praziquantel medferer alvorlig skade pa parasittens
integument forende til kontraktion og paralyse. Der indtrader en nasten gjeblikkelig tetanisk
kontraktion af parasittens muskulatur og en hurtig vakuolisering af det syncytiale tegument.
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4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

Denne hurtige kontraktion forklares ved forandringer i1 strommen af de divalente kationer,
serligt calcium.

I dette faste kombinationsveterinerleegemiddel udviser pyrantel og febantel synergistisk
aktivitet overfor alle relevante nematoder (spolorm og hageorme) hos hunde.
Virkningsspektret dekker iseer Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala
og Ancylostoma caninum. Praziquantels virkningsspektrum daekker ligeledes cestodearter hos
hunde, iser alle Taenia spp. og Dipylidium caninum. Praziquantel virker mod voksenstadier
og nasten modne stadier af disse parasitter.

Farmakokinetiske oplysninger

Praziquantel absorberes nasten fuldsteendigt fra mave-tarm-kanalen efter peroral
administration. Efter absorption fordeles laegemidlet til alle organer. Praziquantel omdannes
til inaktive metabolitter i leveren og udskilles i1 galden. Indenfor 24 timer udskilles mere end
95 % af den administrerede dosis. Kun spor af ikke-metaboliseret praziquantel udskilles.

Pyrantels pamoatsalt har lav opleselighed i vand, hvilket reducerer absorption i mave-tarm-
kanalen og medforer, at legemidlet effektivt kan na parasitter 1 tyktarmen. P4 grund af
pyrantelpamoats lave systemiske absorption er der kun meget lille risiko for
bivirkninger/toksicitet hos vartsdyret. Efter absorption metaboliseres pyrantelpamoat hurtigt
og neasten fuldstaendigt til inaktive metabolitter, som hurtigt udskilles i urinen.

Febantel absorberes relativt hurtigt og omdannes til et antal metabolitter, herunder
fenbendazol og oxfendazol, som har en anthelmintisk virkning.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet 1 salgspakning: 3 4r.

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen sarlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.
Den indre emballages art og indhold

Printet og perforeret alu-alublisterkort: 2 tabletter (1 blisterkort med 2 tabletter) i en @ske.
Printet og perforeret alu-alublisterkort: 4 tabletter (2 blisterkort med 2 tabletter) i en @ske.
Printet og perforeret alu-alublisterkort: 10 tabletter (1 blisterkort med 10 tabletter) 1 en aske.
Printet og perforeret alu-alublisterkort: 30 tabletter (3 blisterkort med 10 tabletter) 1 en @ske.
Printet og perforeret alu-alublisterkort: 50 tabletter (5 blisterkort med 10 tabletter) i en aeske.
Printet og perforeret alu-alublisterkort: 100 tabletter (10 blisterkort med 10 tabletter) i en
aske.

Printet og perforeret alu-alublisterkort: 300 tabletter (30 blisterkort med 10 tabletter) i en
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5.5

10.

aske.
Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler
eller affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende veterinarlaegemiddel.
NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
IV(RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenien

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

44864

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 15. marts 2011

DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

28. februar 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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