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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

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

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Tablette enthilt:

Wirkstoffe:

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

Febantel 525 mg

Sonstige Bestandteile:
Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile
Povidon
Mikrokristalline Cellulose
Hochdisperses Siliciumdioxid
Natriumdodecylsulfat
Crospovidon
Saccharin-Natrium
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
Maisstirke
Fleisch-Aroma, o.w.A.

Gelbliche lidngliche Tablette mit Bruchkerbe, teilbar in zwei gleiche Teile.
Tabletten mit Rindfleisch-Aroma.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

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
3.3 Gegenanzeigen

Siehe Abschnitt ,,Anwendung wéhrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode*.
Nicht anwenden bei Tieren mit Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen
Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nach hiufiger 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 hiufig vorkommenden Bandwurm —
Dipylidium caninum.

Deshalb kann ein Bandwurmbefall erneut auftreten, sofern nicht gleichzeitig eine Flohbekdmpfung,
welche die hdusliche Umgebung einschlie3t, durchgefiihrt wird.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

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

Bei starkem Befall konnen Magen-Darm-Blutungen (Diarrhd, blutiger Stuhl und sogar Todesfélle)
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 jiinger 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 Vertriglichkeit des Tierarzneimittels nach Anwendung
bei Hunden, die jiinger 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 erhdhten
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 einer erneuten Infektion 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 die Hénde griindlich zu waschen.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen oder einem der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Nach Verabreichung Hiande waschen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hund:

Sehr selten Anorexie
Lethargie




(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Gastrointestinale Storung (Durchfall und Erbrechen)
einschlieBlich Einzelfallberichte): Hyperaktivitit

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen drtlichen Vertreter oder die
zustidndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit und Laktation:

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

Die Unbedenklichkeit dieses Tierarzneimittels wurde wéhrend der ersten zwei Drittel der Tréchtigkeit
nicht untersucht.

Das Tierarzneimittel darf bei Hiindinnen wahrend der ersten 4 Wochen der Tréachtigkeit nicht
angewendet werden.

Das Tierarzneimittel darf wahrend der Laktation angewendet werden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht gleichzeitig mit Piperazin anwenden, da sich die anthelminthischen Wirkungen von Pyrantel und
Piperazin antagonisieren kénnen.

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

Die gleichzeitige Anwendung anderer cholinerger Substanzen kann zu Vergiftungserscheinungen
fiihren.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

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 Abhidngigkeit des Korpergewichtes auf:

Korpergewicht (kg) Anzahl Tabletten
17,5 Y2
>17,5-35 1
>35-525 1%
>52,5-70 2




Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Zur einmaligen oralen Anwendung.

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

Im Falle eines bestitigten Wurmbefalls lediglich mit Band- oder Rundwiirmern, ist ein Monopréparat
mit zestozider oder nematozider Wirkung vorzuziehen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Dosierungen, die tiber dem Dreifachen der empfohlenen Dosis liegen, konnen Magen-Darm-
Stoérungen (Erbrechen und Diarrh6) hervorrufen.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QP52AAS1
4.2 Pharmakodynamik

In diesem Kombinationstierarzneimittel wirken Pyrantel und Febantel gegen Nematoden
(Spulwiirmer, Hakenwiirmer) des Hundes. Speziell deckt das Wirkungsspektrum Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala und Ancylostoma caninum ab. Im Falle von
Hakenwiirmern zeigt die Kombination synergistische Wirkung.

Praziquantel wirkt gegen verschiedene Zestoden. Die Wirkung von Praziquantel auf adulte und unreife
Entwicklungsstadien dieser Parasiten ist in der einschlédgigen Literatur dokumentiert.

Praziquantel wird sehr schnell liber die Parasitenoberfliche resorbiert und verteilt sich im ganzen
Wurm. Sowohl in vitro als auch in vivo Studien haben gezeigt, dass Praziquantel das parasitire
Integument schidigt, was zu einer Kontraktion und Paralyse des Bandwurmes fiihrt. Es findet eine
praktisch sofortige spastische Kontraktion der parasitdren Muskulatur statt, einhergehend mit einer
raschen Vakuolisierung des syncytialen Teguments. Diese schnelle Kontraktion wird durch
Anderungen des Einstroms zweiwertiger Kationen, insbesondere von Ca?*, erklrt.

Pyrantel wirkt als cholinerger Agonist. Der Wirkungsmechanismus besteht darin, die nikotinisch-
cholinergen Rezeptoren des Parasiten zu stimulieren, um somit eine spastische Paralyse der
Nematoden herbeizufiihren. Durch die Peristaltik wird der Parasit dann aus dem Magen-Darm-Trakt
ausgeschieden.

Im Saugerorganismus erfolgt durch Ringschluss aus Febantel die Bildung der anthelminthisch-
wirksamen Substanzen Fenbendazol und Oxfendazol. Diese Wirkstoffe inhibieren die Tubulin-
Polymerisation, was die Bildung von Mikrotubuli verhindert.

Dies wiederum fiihrt zur Zerstdrung von fiir die Helminthen lebenswichtigen Zellstrukturen. Speziell
die Glukoseaufnahme ist dadurch beeintrachtigt, so dass es zu einer ATP-Verarmung kommt. Nach
Verbrauch jeglicher Energiereserven stirbt der Parasit innerhalb von 2 bis 3 Tagen ab.

4.3 Pharmakokinetik



Nach peroraler Einnahme wird Praziquantel fast vollstdndig im Verdauungstrakt resorbiert. Die
maximale Plasmakonzentration wird ca. 60 Minuten nach der Verabreichung erreicht.

Praziquantel wird in der Leber weitgehend metabolisiert. Die Praziquantelmetaboliten werden mit dem
Harn ausgeschieden (40% nach 8 Stunden).

Nach peroraler Einnahme von Febantel werden maximale Plasmakonzentrationen von Febantel nach
ca. 3 Stunden erreicht. Febantel wird zu Fenbendazol und dessen Oxid- und Hydroxid-Derivaten
metabolisiert. Spuren von Febantel sind in den Faeces nachweisbar, die Metaboliten werden im Harn
wiedergefunden.

Das Embonatsalz des Pyrantel ist nur schwach wasserloslich und wird nur zu einem geringen Teil im
Verdauungstrakt des Hundes resorbiert. 50 bis 60% werden als aktiver Wirkstoff im Faeces
wiedergefunden. Nach der Resorption wird Pyrantelembonat schnell und nahezu vollstidndig in
inaktive Metaboliten iiberfiihrt, die schnell mit dem Harn ausgeschieden werden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Nicht zutreffend.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 36 Monate.
Haltbarkeit der geteilten Tabletten nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primarverpackung: Zerteilte
Tabletten sind unmittelbar zu entsorgen und diirfen nicht gelagert werden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

Blister aus PVC und Aluminium in einem Umkarton.

Packungsgrofien:

Umkarton mit 1 Blisterpackung mit 2 Tabletten

Umkarton mit 2 Blisterpackungen mit 2 Tabletten

Umkarton 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 moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

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

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber 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.



6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

AT: Z. -Nr.: 835748

DE: Zul. -Nr.: 401962.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung (DE): 27.05.2014

Datum der Erstzulassung (AT): 12.09.2014

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER

MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

(MM/ITIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ZIPYRAN XL 175 mg/ 175 mg / 525 mg Tabletten

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Tablette enthilt:

Wirkstoffe:

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

Febantel 525 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 x 2 Tabletten
2 x 2 Tabletten
5 x 2 Tabletten
12 x 2 Tabletten
16 x 2 Tabletten
24 x 2 Tabletten
30 x 2 Tabletten

4. ZIELTIERART(EN)

Hund.

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

7. WARTEZEITEN

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

Zerteilte Tabletten sind unmittelbar zu entsorgen und diirfen nicht gelagert werden.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“
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Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN “

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

|13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

LABORATORIOS CALIER, S.A.

| 14. ZULASSUNGSNUMMERN

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

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Blisterpackung aus PVC und Aluminium

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ZIPYRAN XL

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Jede Tablette enthilt:

Praziquantel 175 mg
Pyrantel 175 mg
(entspricht 504,43 mg Pyrantelembonat)

Febantel 525 mg

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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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 ldngliche 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 haufiger 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 hidufig vorkommenden Bandwurm —
Dipylidium caninum. Deshalb kann ein Bandwurmbefall erneut auftreten, sofern nicht gleichzeitig
eine Flohbekdmpfung, welche die hdusliche Umgebung einschlieft, durchgefiihrt wird.
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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 Todesfille)
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 jiinger 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 Vertriglichkeit des Tierarzneimittels nach Anwendung
bei Hunden, die jiinger als 5 Monate sind.

Rund- und Hakenwurminfektionen: Bei einigen Tieren werden mdéglicherweise Ancylostoma caninum
und Toxocara canis durch die Behandlung nicht vollstindig eliminiert, mit der Folge eines erhdhten
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 Vorsichtsmalnahmen 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 Hiande waschen.

Trachtigkeit und Laktation:

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

Die Unbedenklichkeit dieses Tierarzneimittels wurde wéihrend 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 wahrend 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 Aktivitdt 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 )
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(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, | Lethargie
einschlieBlich Einzelfallberichte): | Gastrointestinale Storung (Durchfall und Erbrechen)
Hyperaktivitit

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem 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 oOrtlichen 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 kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierédrzte besteht die Mdglichkeit 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 Y2
>17,5-35 1
>35-525 1Y
>52,5-170 2

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht 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 bestétigten Wurmbefalls lediglich mit Band- oder Rundwiirmern, ist ein Monopréiparat
mit cestozider oder nematozider Wirkung vorzuziehen.

10. Wartezeiten
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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 Umkarton 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 Primirverpackung: 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 missbréauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. liber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBBinahmen dienen dem Umweltschutz.

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

AT: Arzneimittel sollten nicht liber 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 Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte 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

Packungsgréfen:

Umkarton mit 1 Blisterpackung mit 2 Tabletten
Umkarton mit 2 Blisterpackungen mit 2 Tabletten
Umkarton 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 moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{MM/JIIT}
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Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

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

C/ Barceloneés 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-Strafle 6
49632 Essen

Deutschland

Tel.: +49 (5434) 923649-0

Osterreich:

VANA GmBH

Wolfgang Scmalzl-Gasse, 6
1020 VIENNA

AUSTRIA

Tel. +43 1 728 03 67

E-Mail: office(@vana.at

Mitvertreiber

Deutschland:

Konivet GmbH
Robert-Bosch-Strafle 6
49632 Essen

Deutschland

Tel.: +49 (5434) 923649-0

Osterreich:

VANA GmBH

Wolfgang Scmalzl-Gasse, 6
1020 VIENNA

AUSTRIA

Tel. +43 1 728 03 67

E-Mail: office@vana.at

Falls weitere Informationen tiber 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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