PAKKAUSSELOSTE
Veloxa vet 150 mg/144 mg/50 mg purutabletti koiralle
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI
Lavet Pharmaceuticals Ltd.,
2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6
Unkari
2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Veloxa vet 150 mg/144 mg/50 mg purutabletti koiralle
febanteeli, pyranteeliembonaatti, pratsikvanteeli
3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi tabletti sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:
Febanteeli 150 mg
Pyranteeli 50 mg (vastaten 144 mg:aa pyrantecliembonaattia)

Pratsikvanteeli 50 mg

Ruskehtava, soikea, jaettavissa oleva purutabletti.

4, KAYTTOAIHEET

Sisdloisladke, jota kdytetdén koiran pydromatojen ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden
hoitoon.

Seuraavien lajien aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon koirilla ja koiranpennuilla:

Suolinkaiset: Toxocara canis, Toxascaris leonina (aikuiset ja myohéiset epakypséit muodot)

Hakamadot: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (aikuiset)

Piiskamadot: Trichuris vulpis (aikuiset)

Heisimadot: Echinococcus spp., Taenia spp. ja Dipylidium caninum (aikuiset ja epékypsét
muodot).

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaisissa tapauksissa (alle 1 / 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset) voi
esiintyd ohimenevii, lievid maha-suolikanavan oireita (esim. oksentelua).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.



7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Vain suun kautta.
Annostus:

Tavanomainen annos on 1 tabletti/10 painokg kerta-annoksena (15 mg febanteelia, 5 mg pyranteelia
(embonaattina) ja 5 mg pratsikvanteelia per painokg).

Paino (kg) Purutablettien lukumddrd
2,5-5 iz

>5-10 1

>10-15 1%

>15-20 2

>20-25 2%

>25-30 3

Yli 30 kg:n painoisille koirille on kéytettdvd Veloxa vet 525 mg/504 mg/175 mg -valmistetta.

9. ANNOSTUSOHJEET

Purutabletti voidaan antaa koiralle suoraan tai ruoan kanssa. Koiraa ei tarvitse paastottaa ennen hoitoa
eikd sen jilkeen.

Useimmat koirat syovét purutabletin vapaachtoisesti, koska pratsikvanteelissa on lipidipaéllyste ja
tabletti siséltdd makuainetta.

Hoidon kesto:

Ei alle 2 kg:n painoisille koirille.
Kerta-annos. Tapauksissa, joissa on tartunnan uusiutumisen riski, eldinldékariltd tulee pyytdd neuvoa
ladkityksen toistamisen tarpeellisuudesta ja antotiheydesta.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysolosuhteita.

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ei saa kéyttad ldpipainopakkaukseen ja ulkopakkaukseen merkityn viimeisen kédyttopdivimaéran
(EXP) jélkeen. Erddntymispéivélla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Puolitettujen tablettien kestoaika: 2 vuorokautta. Pida lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.
Kéayttdmattomat puolitetut tabletit pitéé laittaa takaisin avattuun tablettikuplaan, ja tablettiliuska pitéa
laittaa takaisin ulkopakkaukseen.



12. ERITYISVAROITUKSET

Loiset saattavat muuttua vastustuskykyisiksi tiettyyn sisdloislddkeluokkaan kuuluville valmisteille, jos
kyseiseen luokkaan kuuluvia sisdloisladkkeitd kdytetddn usein ja toistuvasti.

Kirput toimivat yhden yleisesti esiintyvén heisimatolajin, Dipylidium caninum, vili-isdnténa.
Heisimatoinfektio uusiutuu varmasti, ellei vali-isdntdd, kuten kirppuja, hiirid jne. saada hallintaan.

Eldimié koskevat erityiset varotoimet

Heisimatoinfektio on epitodennékdinen alle 6 viikon ikéisilla pennuilla.

Tabletit sisdltédvit makuainetta. Jotta tabletin nieleminen vahingossa voidaan valttid, sdilytd tabletit
poissa eldinten ulottuvilta.

Ulosteet pitdé kerdtd ja havittdd asianmukaisesti 24 tunnin ajan hoidon jélkeen, jotta minimoidaan
tartunnan uusiutumisen ja uuden tartunnan riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Purutablettia suoraan koiralle tai koiran ruokaan sekoitettuna antavien henkildiden on noudatettava
hyvaa hygieniaa ja pestiva kidet ladkkeen annon jélkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdinny vélittomaésti l1adkarin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai
myyntipddllysta.

Muut varotoimet

Valmiste siséltdé pratsikvanteelia, joten se tehoaa Echinococcus spp. -1ajiin, jota ei esiinny kaikissa
EU:n jasenvaltioissa, mutta joka yleistyy joissakin jasenvaltioissa. Ekinokokkoosi on ihmiselle
vaarallinen. Ekinokokkoosi on Maailman eldintautijarjestolle (OIE) ilmoitettava sairaus, joten
toimivaltaiselta viranomaiselta on saatava tarkat ohjeet sen hoitoon ja seurantaan sekd ihmisten
suojaamiseen tilta sairaudelta.

Kaytto tiineyden tai maidon erittymisen/imetyksen aikana

Lampailla ja rotilla on raportoitu suurten febanteeliannosten yhteydessa sikiotd vaurioittavia
vaikutuksia. Tutkimuksia ei ole tehty koiran tiineyden alkuvaiheen aikana. Valmisteen kdyton
tiineyden aikana on perustuttava hoitavan eldinldékérin tekeméin hydty-riskiarvioon. Valmisteen
kéyttod neljan ensimmdisen tiineysviikon aikana ei suositella. Suositeltua annostusta ei saa ylittda
hoidettaessa tiineitd narttukoiria.

Purutabletteja voidaan kayttda imetyksen aikana

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset

Ei saa kdyttda samanaikaisesti piperatsiinin kanssa, koska pyranteelin ja piperatsiinin
siséloislddkevaikutus saattaa kumoutua.

Samanaikainen kdytt6 muiden kolinergisten valmisteiden kanssa voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Sytokromi P450 -entsyymien aktiivisuutta lisddvat muut samanaikaisesti kaytettavat ladkkeet (esim.
deksametasoni, fenobarbitaali) saattavat pienentdé pratsikvanteelin pitoisuutta plasmassa.

Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastalddkkeet)
Turvallisuustutkimuksissa suositusannokseen nahden viisinkertainen tai suurempi kerta-annos aiheutti
satunnaista oksentelua.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmattomait eldinléddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jdtemateriaalit on hévitettava
paikallisten méadrdysten mukaisesti.

Kysy kayttdméattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinldédkariltdsi tai apteekista. Ndmé toimenpiteet on
tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.



14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

15.06.2020

15. MUUT TIEDOT

PVC/alumiini/polyamidilépipainopakkauslaminaatti, jonka pédlld alumiinifolio. Lépipainoliuska
sisdltdd 2 tai 8 purutablettia.

. Kartonkikotelo siséltdd 1 x 2 purutabletin ldpipainoliuskan (2 purutablettia)

. Kartonkikotelo sisdltdd 2 x 2 purutabletin Idpipainoliuskaa (4 purutablettia)

. Kartonkikotelo siséltdd 52 x 2 purutabletin ldpipainoliuskaa (104 purutablettia)
. Kartonkikotelo siséltdd 1 x 8 purutabletin ldpipainoliuskan (8 purutablettia)

. Kartonkikotelo sisdltdd 13 x 8 purutabletin ldpipainoliuskaa (104 purutablettia)
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

104 purutabletin pakkaukset saatavana vain eldinlddkérin maarayksesta.

Edustaja: Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S, K&6penhamina, Tanska



BIPACKSEDEL
Veloxa vet 150 mg/144 mg/50 mg tuggtabletter for hund.

1.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Lavet Pharmaceuticals Ltd.,

2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6

Ungern

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Veloxa vet 150 mg/144 mg/50 mg tuggtabletter f6r hund.

febantel, pyrantelembonat, prazikvantel

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje tuggtablett innehaller:

AKktiva substanser:

Febantel 150 mg
Pyrantel 50 mg (motsvarande 144 mg pyrantelembonat)
Prazikvantel 50 mg

Brunaktig, oval delbar tuggtablett.

4, ANVANDNINGSOMRADEN
Avmaskningsmedel som skall anvidndas d& hunden samtidigt dr angripen av rundmask och bandmask.

Behandling av blandinfektioner orsakad av foljande arter hos hund:

Spolmask: Toxocara canis, Toxascaris leonina (vuxna och sena omogna stadier).

Hakmask: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (vuxna).

Piskmask: Trichuris vulpis (vuxna).

Bandmask: Echinococcus spp., Taenia spp. och Dipylidium caninum (vuxna och omogna stadier).

S. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas vid kénd 6verkédnslighet mot ndgon av de aktiva substanserna eller hjdlpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

Overgdende milda biverkningar i mag-tarmkanalen (t.ex. krikning) kan uppsté i mycket séllsynta fall
(farre an 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade hiandelser inkluderade).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna information, tala
om det for veterindren.



7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen.

Dosering:

Vanlig dos dr en tuggtablett per 10 kg kroppsvikt som engéngsdos (15 mg febantel, 5 mg pyrantel
(som embonat) och 5 mg prazikvantel per kg kroppsvikt).

Kroppsvikt (kg) Antal tuggtabletter
2,51l 5 Va

>51ill 10 1

>10till 15 1%

> 15 till 20 2

> 20 till 25 2

> 25 till 30 3

Hundar som véger 6ver 30 kg skall anvéinda Veloxa vet 525 mg/504 mg/175 mg.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tuggtabletterna kan ges direkt till hunden eller ges med fodret. Fasta &r inte nddvandig varken fore
eller efter behandling.

Tack vare tillsatt smak, samt att prazikvantelet har ett skydd av ett fettlager, tas tabletten frivilligt av
de flesta hundar.

Behandlingens varaktighet:

Ska inte anvéndas till hundar som viger mindre &n 2 kg.

Hundar skall behandlas med en engangsdos.

Vid risk for att bli smittad igen skall veterinér rddfragas om behovet av och intervallet for upprepad
behandling.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Inga sirskilda forvaringsanvisningar.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé blistret och ytterkartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet for delade tabletter: 2 dagar.

Forvara blistret i ytterkartongen. Oanvénd delad tablett skall &terforas till blistern och forvaras i
ytterkartongen.



12. SARSKILDA VARNINGAR

Parasiter kan utveckla resistens mot en viss grupp av avmaskningsmedel till foljd av ofta
forekommande, upprepad anvéndning av ett avmaskningsmedel ur samma grupp.

Loppor édr mellanvird {o6r en vanlig bandmask, Dipylidium caninum. Bandmaskangrepp aterkommer
med sikerhet om inte mellanvérdar sdsom loppor, mdss etc. hélls under kontroll.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for djur

Bandmaskangrepp ér inte sannolikt hos valpar yngre 4n 6 veckor.

Tabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag, forvara tabletterna utom réckhall for djur.
For att minimera risken for att bli smittad igen och ny smitta ska avforing samlas in och kasseras pé
lampligt sdtt under 24 timmar efter behandling.

Sarskilda forsiktighetsitgarder for personer som ger ldkemedlet till djur

Personer som ger tuggtabletterna till hunden direkt eller via foder bor av hygieniska skil tvitta
hinderna efterét.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Ytterligare forsiktighetsatgérder

Eftersom produkten innehaller prazikvantel dr den effektiv mot Echinococcus spp. Echinococcus spp.
forekommer inte i alla EU-ldnder men blir vanligare i vissa. Smitta med rédvens dvirgbandmask
(ekinokockos) kan utgora en risk for ménniska. Eftersom ekinokockos ar en anmélningspliktig sjukdom
enligt Vérldsorganisationen for djurhélsa (OIE) maste sérskilda riktlinjer for behandling och
uppfoljning, samt for personsikerhet erhallas frén de berérda myndigheterna.

Anvindning under dréktighet och digivning

Fosterskadande effekter orsakade av hoga doser febantel har rapporterats hos far och ratta. Inga studier
har utforts pa hund under tidig dréktighet. Bor endast anvéndas under dréktighet i enlighet med
ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning. Anvéndning av lakemedlet till tikar under de fyra forsta
driiktighetsveckorna rekommenderas inte. Overskrid inte rekommenderad dos vid behandling av
dréktiga tikar.

Likemedlet kan anvéndas under digivning.

Andra likemedel och Veloxa vet

Skall inte anvédndas samtidigt med piperazin d4 avmaskningseffekten av bade pyrantel och piperazin
kan motverkas.

Samtidig anvdndning av andra likemedel med kolinerg effekt ska undvikas eftersom det kan leda till
biverkningar.

Samtidig behandling med ldkemedel som 6kar aktiviteten av cytokrom P-450 enzymer (t.ex.
dexametason, fenobarbital) kan ge minskade plasmakoncentrationer av prazikvantel.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift)
I sdkerhetsstudier orsakade en enkeldos om 5 ganger rekommenderad dos eller hogre enstaka
krékningar.

13. séRSKILDA FORSIKTIGHETSZ\TQ{XRBER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man gér med ldkemedel som inte langre anvénds. Dessa atgérder ér till
for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES



15.06.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

PVC/Aluminium/Polyamid blisterlaminat med tickande aluminiumfolie innehéllande 2 eller 8
tuggtabletter.

Kartong innehéllande en blisterstrip med 2 tuggtabletter (2 tuggtabletter)

Kartong innehallande 2 blisterstrips med 2 tuggtabletter vardera (4 tuggtabletter)
Kartong innehallande 52 blisterstrips med 2 tuggtabletter vardera (104 tuggtabletter)
Kartong innehallande en blisterstrip med 8 tuggtabletter (8 tuggtabletter)

Kartong innehallande 13 blisterstrips med 8 tuggtabletter vardera (104 tuggtabletter)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Forpackningarna med 104 tuggtabletter dr receptbelagda.

Ombud: Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S, Kdpenhamn, Danmark



