PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Prazitel 230 mg / 20 mg kalvopddllysteiset tabletit kissalle

2. Koostumus
Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd pyranteeliembonaattia 230 mg ja pratsikvanteelia 20 mg.

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, kaksoiskupera, pééllystetty tabletti, jossa on toisella puolella
jakouurre ja toisella puolella ei ole merkintoja.

Tabletti voidaan jakaa kahteen yhtéd suureen osaan.

3. Kohde-eldinlaji

Kissa

4. Kayttoaiheet

Seuraavien maha-suolikanavan sukkula- ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon:
Sukkulamadot: Toxocara cati, Toxascaris leonina,

Heisimadot: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikaisille kissanpennuille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset

Kirput toimivat vali-isdntind yhdelle yleisista heisimadoista (Dipylidium caninum). Heisimatotartunta
uusiutuu varmasti, ellei kirppuja, hiirid ja muita mahdollisia véli-isdntid haddeta.

Jos tartunnan uusiutumisriski on olemassa, eldinlddkariltd tulee pyytdd neuvoa laédkityksen
uusimistarpeesta ja uusimistiheydestd kissalle.
Paikallinen epidemiologinen tieto ja kissan elinolosuhteet on otettava huomioon.

On myos tdarkedd poistaa uusiutumisriskin aiheuttajat, kuten kirput ja hiiret.

Loisissa saattaa kehittya resistenssid tietyille matolddkeryhmille, mikéli tdmén ryhmén ladkkeita
kdytetddn usein ja toistuvasti.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:

Koska tabletit ovat maustettuja, on ne sdilytettdva eldinten ulottumattomissa.

Eldinlddkarin on hyva tutkia huonokuntoiset tai voimakkaasti infestoituneet eldimet (mika saattaa
ilmetd seuraavin oirein: ripuli, pahoinvointi, ulosteessa ja oksennuksessa esiintyvit loiset,
huonokuntoinen turkki) ennen valmisteen antoa. Kéytad vakavasti heikentyneille tai voimakkaasti
infestoituneille kissoille ainoastaan eldinladkarin tekemén hyoty-haitta arvion perusteella.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd antavan henkilén on noudatettava

Hyvin hygienian ylldpitdmiseksi henkil6iden, jotka antavat tabletteja kissalle tai sekoittavat niitd
kissan ruokaan, on pestdva kétensd valmisteen kasittelyn jalkeen.

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kddnnyttdva vélittdmasti 1d4dkdrin puoleen ja ndytettdva
hénelle pakkausseloste.

Muut varotoimet

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

Tiineys ja laktaatio:

Ei saa kayttaa tiineyden aikana, mutta voidaan kayttda laktaation aikana.
Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei saa kdyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa.

Yliannostuksen oireet:

Yli 5 kertaa suositeltua suurempien annosten annon jalkeen on havaittu intoleranssin merkkejd, kuten
oksentelua.

7. Haittatapahtumat

Kissa.
Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta ruoansulatuskanavan oireita (pahoinvointia) ja
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina): neurologisia oireita kuten ataksiaa ja lihasvapinaa on
havaittu.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
tdmaén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta:
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimea

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

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Kerta-annos suun kautta.

Annostus

Suositusannos on: 20 mg pyranteelia (57,5 mg/kg pyranteeliembonaattia) ja 5 mg/kg pratsikvanteelia.
Tamaé vastaa yhté tablettia 4 painokiloa kohti.

Painokilo tablettia
1,0-2,0 %)
2,1-4,0 1
4,1-6,0 1%
6,1-8,0 2



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

Tabletit annetaan suoraan kissan suuhun, mutta tarvittaessa ne voidaan antaa ruoan kanssa.
Sukkulamatotartunnan yhteydessa loisia ei vélttdmattd saada haddettyd kokonaan, etenkdan
kissanpennuista, joten ihmisiin kohdistuva tartuntariski voi olla edelleen olemassa. Tastd syysta
sukkulamatolddkitys soveltuvalla valmisteella on toistettava 14 vuorokauden vélein, kunnes
vieroituksesta on kulunut 2—3 viikkoa. Jos tartunnan oireet edelleen jatkuvat, keskustele eldinlddkérin
kanssa.

9. Annostusohjeet

Eldimen paino on maédritettdavd mahdollisimman tarkasti, jotta varmistutaan oikean annoksen
antamisesta.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eika ulottuville.

Havita kdyttaméattomat tabletin puolikkaat.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ala kiyta tata elainladkettd viimeisen kayttopaivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja pahvikotelossa merkinnan Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Laakkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittad talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjdrjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympaéristoa.

Kysy kayttamaéttomien lddkkeiden hévittamisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinlddkemddrdys vaaditaan lukuun ottamatta tiettyja pakkauskokoja.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 31810

Lapipainopakkaukset on pakattu pahvikoteloihin, jotka siséltavit 2, 4, 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, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176, 180, 184, 192, 200, 204, 206, 208,
216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 tai 1 000 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.



15. Paivamaarad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
23/10/2024

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epéillyistad
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti

Puh: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

BIPACKSEDEL


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

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Prazitel 230 mg / 20 mg filmdragerade tabletter for katt

2. Sammansattning
Varje filmdragerad tablett innehaller 230 mg pyrantelembonat och 20 mg prazikvantel.

En vit eller ndstan vit, rund, bikonvex, dragerad tablett med brytskara pé ena sidan och slét pa den
andra sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora delar.
3. Djurslag

Katt

Anvandningsomraden

For behandling av blandade infektioner orsakade av féljande gastrointestinala rundmaskar och
bandmaskar:

Rundmaskar: Toxocara cati, Toxascaris leonina,

Bandmaskar: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till katter som &r yngre &n 6 veckor.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjédlpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar

Loppor agerar som mellanvérd for en av de vanliga bandmaskarterna — Dipylidium caninum.
Bandmaskinfektion dterkommer med sédkerhet om atgarder inte vidtas for att bekdmpa de
mellanvardarna, sdsom loppor, méss osv.

Om det finns risk for aterinfektion bor veterindr sokas for rad om behovet av och frekvensen vid
upprepad administrering hos katter. Lokal epidemiologisk information och kattens levnadsvillkor bor
beaktas. Det dr ocksa viktigt att ta bort kallor till eventuell aterinfektion, sdsom loppor och moss.
Frekvent och dterkommande anvandning av en viss klass av avmaskningsmedel kan leda till att
parasitresistens mot denna klass uppstar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Da tabletterna ar smaksatta ska de forvaras pa ett sdkert stélle utom rackhall for djur. Djur som har
nedsatt kondition eller &r kraftigt angripet kan uppvisa symptom sasom diarré, krakning, forekomst av
parasiter i avforing/krakning eller nedsatt palskvalitet. Dessa djur ska undersokas av veterindr innan
administrering av det veterindrmedicinska likemedlet. Anvand till foérsvagade eller kraftigt angripna
katter endast efter risk-/nyttabeddmning av ansvarig veterindr.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
Av hygienskal bor personer som administrerar tabletterna direkt till katten eller som tillsdtter dem i

kattens mat tvétta sina hander efterat.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.



Andra forsiktighetsatgarder
Echinokockos utgor en risk for méanniska. Eftersom Echinokockos ér en sjukdom som ska anmalas till

WOAH, maéste speciella riktlinjer fér behandling och uppféljning féljas och sdkerhetsatgéarder for
manniska vidtas fran relevant behérig myndighet.

Dréktighet och digivning

Anvénd inte under dréktigheten men kan anvandas under digivning.
Interaktioner med andra lédkemedel och &vriga interaktioner

Anvénd inte samtidigt med piperazinféreningar.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift), om nédvéndigt

Efter administrering av doser hogre dn 5 ganger den rekommenderade dosen observerades tecken pa
intolerans sdsom krakningar.

7. Biverkningar

Katt.
Mycket sallsynta (farre &n 1 av 10 000 I mycket sdllsynta fall har gastrointestinala
behandlade djur, enstaka rapporterade storningar (krdkningar) och neurologiska
handelser inkluderade): symptom (sdsom okoordinerade rorelser och

muskelskakningar) observerats.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller
om du tror att 1dkemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinar. Du kan ocksa
rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsiljning genom att anvédnda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea

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

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)

Engangsdos via munnen.

Dosering

Rekommenderad dos ar 20 mg pyrantel (57,5 mg/kg pyrantelembonat) och 5 mg/kg prazikvantel.
Detta motsvarar 1 tablett per 4 kg kroppsvikt.

Kroppsvikt tabletter
1,0-2,0 kg Vs
2,1-4,0 kg 1
4,1-6,0 kg 1%
6,1-8,0 kg 2

Tabletterna ska ges direkt till katten, men vid behov kan ges med mat. Vid rundmaskinfektioner
(sarskilt hos kattungar) kan fullstdndig eliminering inte férvéantas vilket innebér att en smittorisk for
manniskor kan kvarsta. Upprepade behandlingar med ett 1ampligt preparat mot rundmask bor darfor
genomforas med 14 dagars mellanrum upp till 2—-3 veckor efter avvanjning. Kontakta veterinar om


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

tecken pa sjukdom kvarstar eller uppkommer.

9. Rad om korrekt administrering

For att sdkerstdlla korrekt dosering bor djurens kroppsvikt bestimmas sa noggrant som majligt.
10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn-och rackhall for barn.

Kassera oanvdnda halva tabletter.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anviénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blisterféorpackningen och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon..

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gor med ldkemedel som inte léngre anvéands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel férutom vissa forpackningsstorlekar..

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 31810

Blistren ar forpackade i kartonger som innehaller 2, 4, 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, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176, 180, 184, 192, 200, 204,
206, 208, 216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 eller 1 000 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
23/10/2024

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


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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning och tillverkare som ansvarar for frisléppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.
Loughrea,

Co. Galway,

Irland

Tel: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie



