SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Drontaste 150/144/50 mg toflur.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

150 mg febantel

50 mg pyrantel, sem jafngildir 144 mg af pyrantelembonati

50 mg praziquantel

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Maissterkja

Mjolkursykureinhydrat
Orkristalladur selluldsi

Povidon K25

Magnesiumsterat

Natriumlaurilsulfat

Vatnsfri kisilkvoda
Natriumkroskarmellosi
Kjotbragdefni

Ljosbrun til brun beinlaga tafla med deiliskoru a4 badum hlidum, sem haegt er ad skipta til helminga.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til medhondlunar vid blondudum sykingum af voldum pradorma og bandorma af eftirtéldum tegundum:

bradormar:

Spoluormar (fullordnir og 6proskadir 4 sidari stigum): ~ Toxocara canis, Toxascaris leonina

Bitormar (fullordnir): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Svipuormar (fullordnir): Trichuris vulpis

Bandormar (fullordnir og 6proskadir): Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

Notid ekki & 1. og 2. pridjungi medgongu (sja kafla 3.7).
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3.4 Sérstok varnaoaroro

Fleer eru millihyslar fyrir eina algenga tegund bandorma - Dipylidium caninum. Bandormasyking tekur sig
orugglega upp aftur ef ekki er gripid til adgerda gegn millihyslum, svo sem floum og misum o.s.frv.

3.5 Sérstakar varidarreglur vid notkun

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Snikjudyr geta myndad 6nami gegn tilteknum flokkum ormalyfja vid tida og endurtekna notkun lyfja ar
vidkomandi flokki.

Til ad lagmarka hattuna 4 endursmiti og nyju smiti, skal safna saur dyrsins og farga 4 réttan hatt i 24 klst.
eftir medferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Til ad geeta hreinlaetis 4 sa sem gefur hundi 1yfid eda beetir pvi i hundafodur ad pvo sér um hendur ad pvi
loknu.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

Adrar varadarradstafanir:

Lyfi0 inniheldur praziquantel og er pvi virkt gegn Echinococcus spp. Sem ekki finnst i 6llum rikjum EES, en
verdur & algengari i sumum peirra. Syking af voldum Echinococcus (sullaveiki) er hettuleg ménnum. Vegna
pess ad sullaveiki er tilkynningaskyld til Alpjoda dyraheilbrigdis- stofnunarinnar (World Organisation for
Animal Health, OIE), parf ad titvega leiobeiningar um medferd og eftirfylgni, sem og um varnir fyrir folk fra
viokomandi heilbrigdisyfirvéldum.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Koma 6rsjaldan fyrir Meltingarfarakvillar (t.d. uppkost og nidurgangur)’
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa meodferd, | Lystarleysi, svefnhofgi, ofvirkni
p.m.t. einstok tilvik):

'Vegir og skammvinnir.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins. Senda
skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda lyfjayfirvalda.
Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Vanskpunarahrif hafa verid tilkynnt vid haa skammta af febanteli hja rottum, kindum og hundum, pegar
lyfio var gefid snemma i medgongu.

Oryggi lyfsins 4 1. og 2. pridjungi medgongu hefur ekki verid rannsakad. bvi er ekki radlagt ad nota lyfid
handa hvolpafullum tikum & 1. og 2. pridjungi medgongu (sja kafla3.3).
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Synt hefur verid fram 4 ad ein medferd a sidasta pridjungi medgdngu eda 4 medan hvolpar eru 4 spena er
orugg.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif pessa lyfs og lyfja sem innihalda piperazin, gegn ormum, geta verid gagnverkandi ef lyfin eru notud
saman.

Notkun samhlida 60rum koélinvirkum lyfjum getur leitt til eiturahrifa.
3.9 likomuleidir og skammtar

Eingongu til inntoku.

Skammtar

Til medferdar hja hundum, 1 tafla fyrir hver 10 kg likamspyngdar (15 mg af febanteli, 14,4 mg af
pyrantelembonati og 5 mg af praziquanteli fyrir hvert kg likamspyngdar).

Skommtun er sem hér segir:

Likamspyngd (kg) Fjoldi taflna
2-5 /2

>5-10 1

>10-15 17

>15-20 2

Beeta a halfri toflu vid fyrir hver 5 kg likamspyngdar umfram petta.

Lyfjagjof og medferdarlengd

Toflurnar eru bragdbeettar og rannsoknir hafa synt ad paer eru bragdgédar og meirihluti hunda sem profadir
voru (88%) atu per fuslega.

Gefa ma toflurnar med eda an fodurs. Ekki parf ad takmarka venjulegt adgengi ad foori fyrir eda eftir
medferd.

Gefa 4 toflurnar i einum skammti.

Leita skal rada hja dyralaekni um porfina fyrir vidbotarmedferd og hversu oft hin skal veitt.
Ekki til notkunar handa hundum sem vega minna en 2 kg.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.
3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameofero og moteitur par sem pad a vio)

Engin merki saust um aukaverkanir i rannsoknum 4 6ryggi vid notkun lyfsins hja hundum og hvolpum, eftir
gjof tifalds radlagds skammts af dyralyfinu.

4.3 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tr hzettu
4 oneemismyndun

A ekki vid.
4.3 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.



4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
4.3 ATCvet k6di: QP52AAS51.
42  Lyfhrif

Dyralyfid er ormalyf sem inniheldur sem virk efni tetrahydropyrimidin-afleiduna pyrantel (sem embonat-
salt), pro-benzimidazol efnid febantel og praziquantel, sem er pyrazinisoquinolin afleida, vetnistengd ad
hluta til. Pad er virkt gegn tilteknum pradormum og bandormum.

[ pessari samsetningu eru pyrantel og febantel samverkandi gegn pradormum (spéluormum, bitormum og
svipuormum) i hundum. Verkunin beinist einkum ad Toxocara canis, Toxascaris 4eganda, Uncinaria
stenocephala, Ancylostoma caninum og Trichuris vulpis.

Praziquantel verkar gegn bandormategundum i hundum. Verkunin beinist einkum ad 6llum Taenia tgundum,
asamt Multiceps multiceps, Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus og Echinococcus multilocularis.
Praziquantel verkar gegn 6llum meltingarfzerastigum pessara snikla.

Pyrantel verkar eins og niko6tin, med pvi ad orva koélinergar taugar, sem veldur krampakynjadri 16mun
pradorma vegna afskautunar og vodvaslakandi ahrifa.

Ormaeydandi verkun febantels stafar af hamlandi ahrifum pess 4 fjollidun tibulins i1 6rpiplur. baer raskanir &
byggingu og efnaskiptum snikilsins sem af pvi leida valda pvi ad orkufordi hans eydist og hann drepst a 2-3
dogum.

Praziquantel frasogast hratt i gegnum yfirbor0 snikilsins og dreifist sidan jafnt um hann allan. Pad veldur
miklum skemmdum & yfirbordshimnu (integument) snikilsins, sem leidir til truflunar a4 efnaskiptum hans og
drepur hann.

4.3 Lyfjahvorf

Praziquantel frasogast ndnast algerlega tir smapormum eftir inntoku hja hundum. Frasog er mjog hratt og
naest hamarkspéttni 1 sermi 4 0,5 til 2 klukkustundum. Eftir frasog dreifist lyfid um allan likamann.
Préteinbinding lyfsins 1 plasma er mikil. Praziquantel er umbrotid hratt i lifur og myndar 6virk umbrotsefni.
Hja hundum eru umbrotsefni skilin ut 1 pvagi (66% af innteknum skammti) og med galli (15%) 1 saur.
Helmingunartimi brotthvarfs hja hundum er u.p.b. 3 klukkustundir.

Pyrantel (sem embonat), er litt vatnsleysanlegt, sem veldur pvi ad pad frasogast illa ir meltingarvegi og berst
pvi til nedsta hluta parmanna. Eftir frdsog umbrotnar lyfid ad mestu leyti og badi obreytt lyf og umbrotsefni

skiljast Gt i pvagi.

Febantel er forlyf sem eftir inntku og frasog umbrotnar i fenbendazol og oxfendazol, sem hafa verkun gegn
ormum. Virk umbrotsefni eru skilin Ut i saur.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol halfra taflna eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 7 dagar.



5.3 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Eftir a0 pynna er opnud 4 ad vefja halfar onotadar toflur i alpappir, setja paer aftur i rofnu pynnuna og nota
peer innan 7 daga.

5.4 Gero og samsetning innri umbuda
Gerd pakkninga: Pynnupakkningar ur PA/al/PE pynnu, sem lokad er med al/PE pynnu.

Pakkningasterd: Oskjur sem innihalda 2 (1x2), 4 (1x4), 6 (1x6), 24 (4x6), 102 (17x6) eda 312 (52x6)
toflur.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Vetoquinol S.A.

7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/14/008/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 30. Agust 2014.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A EIGINLEIKUM
LYFS

10. januar 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfio er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




