B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

ZIPYRAN XL 175 mg/ 175 mg/ 525 mg Tabletten fiir Hunde

2 Zusammensetzung

Jede Tablette enthilt:

Wirkstoffe:

Praziquantel 175 mg
Pyrantel 175 mg
(entsprechend 504,43 mg Pyrantelembonat)
Febantel 525 mg

Gelbliche lidngliche Tablette mit Bruchkerbe, teilbar in zwei gleiche Teile.
Tabletten mit Rindfleisch-Aroma.
3. Zieltierart(en)

Hund

4. Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Mischinfektionen mit adulten Stadien von Zestoden und Nematoden der
folgenden Arten:

Nematoden:

Hakenwiirmer: Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala

Askariden: Toxocara canis
Toxascaris leonina

Zestoden:

Bandwiirmer: Taenia spp.

Dipylidium caninum

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Nach héufiger wiederholter Anwendung von Wirkstoffen einer Substanzklasse von Anthelminthika
kann sich bei den Parasiten eine Resistenz gegen die gesamte Substanzklasse entwickeln.

Flohe dienen als Zwischenwirte und Infektionsquelle fiir einen hiaufig vorkommenden Bandwurm —
Dipylidium caninum. Deshalb kann ein Bandwurmbefall erneut auftreten, sofern nicht gleichzeitig
eine Flohbekdmpfung, welche die hdusliche Umgebung einschliet, durchgefiihrt wird.




Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei geschwichten oder stark befallenen Tieren sollte das Tierarzneimittel nur nach Nutzen-Risiko-
Bewertung durch den Tierarzt angewendet werden.

Bei starkem Befall konnen Magen-Darm-Blutungen (Durchfall, blutiger Stuhl und sogar Todesfzlle)
eine Folge der anthelminthischen Behandlung sein. Diese werden durch den Zersetzungsprozess der
Wiirmer ausgelost.

Bei Hunden, die jlinger als sechs Wochen sind, kommen Infektionen mit Bandwiirmern praktisch nicht
vor. Die Behandlung von Tieren jlinger als 6 Wochen mit einem Kombinationstierarzneimittel gegen
Zestoden und Nematoden diirfte daher zumeist nicht erforderlich sein.

Fiir die Wirkstoffe gibt es keine Hinweise darauf, dass sie speziell bei Jungtieren Nebenwirkungen
hervorrufen. Es gibt jedoch keine Daten zur Vertréglichkeit des Tierarzneimittels nach Anwendung
bei Hunden, die jlinger als 5 Monate sind.

Rund- und Hakenwurminfektionen: Bei einigen Tieren werden moglicherweise Ancylostoma caninum
und Toxocara canis durch die Behandlung nicht vollstdndig eliminiert, mit der Folge eines erh6hten
Risikos der Eiausscheidung in die Umgebung.

Es wird empfohlen, Nachuntersuchungen des Kotes vorzunehmen und, falls erforderlich, eine dem
Untersuchungsergebnis entsprechende Behandlung mit einem nematoziden Tierarzneimittel
durchzufiihren.

Um das Risiko einer Reinfektion oder einen erneuten Befall zu verringern, sollte der innerhalb der
ersten 24 Stunden nach der Behandlung anfallende Kot gesammelt und angemessen entsorgt werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Nach versehentlicher Selbsteinnahme ist drztlicher Rat einzuholen und dem Arzt die
Gebrauchsinformation vorzulegen.

Bei versehentlichem Kontakt mit dem Tierarzneimittel sind Hande griindlich zu waschen.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen oder einem der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Nach Verabreichung Hénde waschen.

Tréchtigkeit und Laktation:

Nach der Verabreichung hoher Dosen von Febantel in der frithen Triachtigkeit wurde bei Ratten,
Schafen und Hunden eine teratogene Wirkung festgestellt.

Die Unbedenklichkeit dieses Tierarzneimittels wurde wihrend den ersten zwei Drittel der Trachtigkeit
nicht untersucht.

Das Tierarzneimittel darf bei Hiindinnen wihrend den ersten 4 Wochen der Trachtigkeit nicht
angewendet werden.

Das Tierarzneimittel darf wihrend der Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Tierarzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Nicht gleichzeitig mit Piperazin anwenden, da sich die anthelminthischen Wirkungen von Pyrantel
und Piperazin wechselseitig autheben konnen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Wirkstoffen, welche die Aktivitit von Cytochrom-P-450 Enzymen
verstirken (z.B. Dexamethason, Phenobarbital), kann der Plasmaspiegel an Praziquantel herabgesetzt
sein.

Die gleichzeitige Anwendung anderer cholinerger Substanzen kann zu Vergiftungserscheinungen
fiihren.

Uberdosierung:
Dosierungen, die iiber dem Dreifachen der empfohlenen Dosis liegen, konnen Magen-Darm-

Storungen (Erbrechen und Durchfall) hervorrufen.

7. Nebenwirkungen

Hund:

| Sehr selten | Anorexie (Appetitlosigkeit )




(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, | Lethargie
einschlieflich Einzelfallberichte): | Gastrointestinale Storung (Durchfall und Erbrechen)
Hyperaktivitét

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Threm Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung der
Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden:

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT/Osterreich:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Dosierung: Die empfohlene Dosis betrdgt 5 mg Praziquantel, 5 mg Pyrantel (als Embonat) und 15 mg
Febantel pro kg Korpergewicht (entsprechend 1 Tablette pro 35 kg Korpergewicht).

Die nachfolgende Tabelle listet die empfohlenen Dosierungen in Abhéngigkeit des Korpergewichtes
auf:

Korpergewicht (kg) Anzahl Tabletten
17,5 Ve
>17,5-35 1
>35-525 1%
>52,5-70 2

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Kdrpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.
Zur einmaligen oralen Anwendung.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Ganze oder geteilte Tabletten werden zur Verabreichung hinten auf die Zunge platziert, um den
Schluckreflex auszuldsen.

Das Korpergewicht des Tieres sollte so genau wie moglich bestimmt werden, um eine korrekte
Dosierung zu gewéhrleisten.

Im Falle eines bestdtigten Wurmbefalls lediglich mit Band- oder Rundwiirmern, ist ein Monopraparat
mit cestozider oder nematozider Wirkung vorzuziehen.

10. Wartezeiten


mailto:basg-v-phv@basg.gv.at
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Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umbkarton angegebenen Verfalldatum nach
,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit der geteilten Tabletten nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: Zerteilte
Tabletten sind unmittelbar zu entsorgen und diirfen nicht gelagert werden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen
Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

AT: Z. -Nr.: 835748
DE: Zul.-Nr.: 401962.00.00

Packungsgrofien:

Umkarton mit 1 Blisterpackung mit 2 Tabletten
Umkarton mit 2 Blisterpackungen mit 2 Tabletten
Umbkarton mit 5 Blisterpackungen mit 2 Tabletten
Umkarton mit 12 Blisterpackungen mit 2 Tabletten
Umkarton mit 16 Blisterpackungen mit 2 Tabletten
Umkarton mit 24 Blisterpackungen mit 2 Tabletten
Umkarton mit 30 Blisterpackungen mit 2 Tabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

08/2025



Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés 26

Poligono Industrial El Ramassa

08520 Les Franqueses del Vallés, Barcelona

SPANIEN

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Deutschland:

Konivet GmbH
Robert-Bosch-Stralle 6
49632 Essen

Deutschland

Tel.: +49 (5434) 923649-0

Osterreich:

VANA GmBH

Wolfgang Scmilzl-Gasse, 6
1020 VIENNA

AUSTRIA

Tel. +43 1 728 03 67

E-Mail: office(@vana.at

Mitvertreiber

Deutschland:

Konivet GmbH
Robert-Bosch-Stralle 6
49632 Essen

Deutschland

Tel.: +49 (5434) 923649-0

Osterreich:

VANA GmBH

Wolfgang Scmélzl-Gasse, 6
1020 VIENNA

AUSTRIA

Tel. +43 1 728 03 67

E-Mail: office@vana.at

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig
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