PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Welpan vet. 15 mg/ml+5 mg/ml oral suspension for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Febantel 15,0 mg

Pyrantelbas 5,0 mg (motsvarande 14,4 mg pyrantelembonat)
Hjalpamnen:

Natriumbensoat (E211) 2,05 mg

Natriumpropionat (E281) 2,05 mg

Nykockin (E124) 0,25 mg

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral suspension

Rodskiftande suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Hund (valpar och unga hundar upp till ett ars alder).

4.2 Indikationer, specificera djurslag
For behandling av rundmask infektioner hos valpar och unga hundar upp till ett ars alder, orsakade av:

Spolmask Toxocara canis
Toxascaris leonina

Hakmask Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala
Piskmask Trichuris vulpis
4.3 Kontraindikationer
Anvand inte samtidigt med produkter som innehaller piperazin. Se pkt. 4.7 och 4.8.
4.4  Sarskilda varningar

Resistens hos parasiter mot nagon sarskild klass av anthelmintikum kan utvecklas vid frekvent,
upprepad anvéndning av anthelmintikum av den klassen.



45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Lakemedlets sékerhet har inte studerats hos valpar som &r yngre &n 2 veckor och véger mindre &n
0,600 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Tvatta hénderna efter anvandningen.

Undvik att produkten kommer i direktkontakt med huden och égonen. Vid oavsiktligt spill, tvétta
genast omradet med rent rinnande vatten.

Andra forsiktighetsatgarder
Inga.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
I mycket sallsynta fall kan milda och 6vergaende stérningar i magtarmkanalen forekomma (t.ex.
krakningar och diarré).

4.7  Anvandning under draktighet eller laktation
Anvénd inte till dréktiga eller digivande tikar.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Den anthelmintiska effekten hos pyrantel (spastisk paralys) och piperazin (neuromuskulér paralys) kan
motverkas om dessa bada ldkemedel anvands samtidigt.

4.9 Dos och administreringssatt

Doserings- och behandlingsschema

Engéangsdos via munnen: 15 mg/kg kroppsvikt febantel och 5 mg/kg kroppsvikt pyrantel (som
embonat) motsvarande 14,4 mg/kg pyrantelembonat. Detta motsvarar 1 ml suspension per kg
kroppsvikt.

Till féljd av éverforing i livmodern eller via mjélkkortlarna, kan spolmask upptréda hos hundar i
mycket 1ag alder. 1 vissa fall, speciellt vid allvarliga infektioner, kan elimineringen av spolmask bli
ofullstandig och da kan inte eventuell dverforing till manniskan uteslutas. Da det ar epidemiologiskt
adekvat, rekommenderas det att behandlingen pabdrjas nar valpen ar 2 veckor gammal och att den
upprepas med lampliga intervall (t.ex. varannan vecka) tills avvanjning. | évriga fall bor behandlingen
baseras pa bekréftad infektion, t.ex. resultat fran avforingsprover.

Anvisning for korrekt administrering

Oral anvandning. Produkten kan ges direkt till djuret eller inblandad i fodret. Inga sérskilda
kostanpassningar behdver goras.

Blanda produkten genom att vanda pa behallaren innan den 6nskade dosen tas ut.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

5 ganger rekommenderad dos har givits till valpar och unga hundar, utan att kliniska tecken pa
intolerans uppstatt. Vid 10 ganger rekommenderad dos har de forsta symptomen pa intolerans
(krékningar) observerats.

4,11 Karenstid
Ej relevant.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Anthelmintika
ATCvet-kod: QP52AF02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakodynamik
Welpan vet. ar ett anthelmintikum som innehaller de aktiva komponenterna pyrantelembonat
(tetrahydropyrimidinderivat) och febantel som tillhdr gruppen probensimidazoler.

I denna kombination verkar pyrantel och febantel synergistiskt mot manga relevanta nematoder sasom
spolmask, hakmask och piskmask hos hund. Kombinationen har visats ha effekt mot Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum och Trichuris vulpis.

Pyrantel utévar en anthelmintisk effekt genom att hos parasiterna paverka den neuromuskulara
transmissionen genom stimulering av kolinerga neuroner och darmed orsaka en spastisk paralys.

Febantel utdvar sin antiparasitiska effekt genom att férhindra maskens polymerisation av tubulin till
mikrotubuli. Detta leder till en strukturell och funktionell metabolisk stérning som i sin tur uttmmer
parasitens energireserver och dédar den inom 2-3 dagar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vare sig pyrantelembonat eller febantel har aterfunnits i plasma. Efter 48 timmar aterfanns upp till 0,6
% av den givna dosen pyrantelembonat i urinen och upp till 2,1 % i faeces. Efter 12 timmar
utsondrades omkring 30-40 % av den givna dosen febantel i feeces. Ingen febantel pavisades i urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Natriumbensoat (E211
Natriumpropionat (E281)
Nykockin (E124
Natriumdivétefosfatdihydrat
Sorbitanmonooleat (E494)
Povidon (E1202)
Polysorbat 80 (E433)
Natriumdokusat

Bentonit (E558)

Vattenfri citronsyra (E330)
Xantangummi (E415)
Propylenglykol (E1520)
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Inga kanda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 5ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 12 veckor

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar



Detta o6ppnade veterindrmedicinska ldkemedel kréver inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Oppnad forpackning forvaras vid hégst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Forpackningstyp:

Plastflaska PE (polyeten) 50 ml/100 ml oral suspension + doseringsspruta graderad till 5 ml.
Plastflaska PE 4 x 50 ml + doseringsspruta graderad till 5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
13150

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1997-12-12 / 2007-12-12
10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2020-12-17



