PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Voxical vet. 230 mg/20 mg filmdragerad tablett for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En filmdragerad tablett innehaller:
Aktiv(a) substans(er):

pyrantelembonat 230 mg och
prazikvantel 20 mg

Adjuvans:

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.
En vit eller nastan vit rund, bikonvex dragerad tablett med brytskara pa ena sidan och slat pa den andra sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Katt.

4.2 Indikationer, specifiera djurslag

For behandling av blandinfektioner orsakade av foljande gastointestinala rundmaskar och bandmaskar:
Rundmaskar: Toxocara cati, Toxascaris leonina,
Bandmaskar: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte samtidigt med piperazinféreningar.

Anvand inte till katter som ar yngre &n 6 veckor.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den (de) aktiva substansen (substanserna) eller mot nagot av
hjalpdmnena.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Loppor agerar som intermedidra vardorganismer for en av de vanliga bandmaskarterna — Dipylidium
caninum. Bandmaskinfektion aterkommer med sakerhet om inte de intermediara vardorganismerna, sasom
loppor och mass, halls under kontroll.

Om det finns risk for aterinfektion bor veterinar sokas for rad om behovet av och frekvensen vid upprepad
administrering hos katter. Lokal epidemiologisk information och kattens levnadsvillkor bor beaktas. Det ar
ocksa viktigt att ta bort kéllor till eventuell aterinfektion, sdsom loppor och mass



4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Frekvent och aterkommande anvandning av en viss klass av avmaskningsmedel kan leda till att
parasitresistens mot denna klass uppstar.

Da tabletterna ar smaksatta ska de forvaras pa ett sakert stalle utom rackhall for djur. Djur som har nedsatt
kondition eller ar kraftigt angripet kan uppvisa symptom sasom diarré, krakning, forekomst av parasiter i
avforing/krakning eller nedsatt pélskvalitet. Dessa djur ska undersdkas av veterindr innan administrering av
det veterindrmedicinska lakemedlet. Anvénd till férsvagade eller kraftigt angripna katter endast efter risk-
/nyttabeddémning av ansvarig veterinar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur
Av hygienskél bor personer som administrerar tabletterna direkt till katten eller som tillsatter dem i kattens
mat tvatta sina hander efterat.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipacksedeln.

Andra forsiktighetsatgarder

Echinokockos utgor en risk for manniskor. Eftersom Echinokockos &r en sjukdom som ska anmélas till
OIE, maste speciella riktlinjer for behandling och uppfdljning foljas och sakerhetsatgérder for
manniska vidtas fran relevant behérig myndighet.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket séllsynta fall har gastrointestinala storningar som ¢kad salivutséndring och/eller krakningar och
neurologiska symptom (sasom okoordinerade rorelser och muskelskakningar) observerats.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade,
4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Bor inte anvandas under draktighet men kan anvandas under laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Anvand inte samtidigt med piperazinféreningar.

4.9  Dos och administreringssatt

Engangsdos via munnen.
For att sakerstalla korrekt dosering bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Dosering
Rekommenderad dos ar: 20 mg pyrantel/kg kroppsvikt (57,5 mg pyrantelembonat/kg kroppsvikt) och 5 mg
prazikvantel/kg kroppsvikt. Detta motsvarar 1 tablett per 4 kg kroppsvikt.

Kroppsvikt tabletter
1,0-2,0 kg Ys
2,1-4,0 kg 1
4,1-6,0 kg 1%
6,1-8,0 kg 2

Administrering och behandlingens langd



Tabletterna ska ges direkt till katten, men vid behov kan de gdmmas i maten.

Vid rundmaskinfektioner (sarskilt hos kattungar) kan fullstdndig eliminering inte forvéntas vilket innebér att
en smittorisk for manniskor kan kvarsta. Upprepade behandlingar med ett lampligt lakemedel mot rundmask
bor darfor genomfdras med 14 dagars mellanrum fram till 2-3 veckor efter avvanjning. Kontakta veterinar
om tecken pa sjukdom kvarstar eller uppkommer.

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

Efter administrering av doser hogre an 5 ganger den rekommenderade dosen observerades tecken pa
intolerans sasom krakningar.

411 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid maskinfektion, prazikvantelkombinationer.
ATCvet-kod: QP52AA51

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Detta lakemedel innehaller anthelmintika som verkar mot gastrointestinala rundmaskar och bandmaskar.
Lakemedlet innehaller foljande tva aktiva substanser:

1. pyrantelembonat (pamoat), ett tetrahydropyrimidinderivat

och

2. prazikvantel, ett delvis hydrerat pyrazinoisokinolinderivat.

Pyrantel &r en kolinerg agonist. Det verkar genom att stimulera de kolinerga nikotinreceptorerna i parasiten,
vilket leder till spastisk paralys. Darigenom kan parasiterna avlagsnas fran mag-tarmkanalen med
peristaltiken.

Prazikvantel absorberas mycket snabbt och distribueras genom hela parasitorganismen. Saval in vitro som in
vivo studier har visat att prazikvantel orsakar allvarlig skada pa parasitens integument, vilket leder till att
parasiten kontraherar och blir paralyserad. Parasitens muskulatur genomgar sa gott som omedelbart tetaniska
sammandragningar och det syncytiala tegumentet vakuoliseras snabbt. Denna snabba kontraktion har
forklarats av forandringar i rorelserna av divalenta katjoner, sarskilt av kalcium.

I denna fasta kombination verkar pyrantel mot féljande rundmaskar: Toxocara cati och Toxascaris leonina.
Prazikvantel verkar mot bandmaskar, i synnerhet Dipylidium caninum och Taenia taeniaeformis.

Eftersom lakemedlet innehaller prazikvantel ar det effektivt mot Echinococcus multilocularis.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Prazikvantel absorberas, metaboliseras och distribueras snabbt i kroppen. Man antar dven att det utsondras
tillbaka till tarmlumen genom slemhinnan.

Efter administrering av lakemedlet till katter uppnas maximala koncentrationer av prazikvantel i plasma efter
cirka 2 timmar.

Pyrantel absorberas daligt och en stor del av den administrerade dosen forvantas darfor stanna kvar i mag-
tarmkanalen dar det utévar sin terapeutiska effekt och utséndras i stort sett oférandrad i faeces.

Efter administrering av lakemedlet till katter uppnas maximala koncentrationer av pyrantel i plasma efter
cirka 3 timmar.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Tablettkérna:

Majsstérkelse

Cellulosa, mikrokristallin

Krospovidon

Magnesiumstearat
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Filmdragering:
Smakamne (grillat kétt)

Opadry 11 vit innehallande polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol 3350 och talk (E553b).

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar
Kassera oanvanda delade tabletter.

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Detta lakemedel tillhandahalls i antingen:

enskilda blister som bestar av vit ogenomskinlig PVC/PE/PCTFE-kopolymer och ett varmeforseglat
lack/aluminiumlager pa 20 pm och som innehaller 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 eller 20 tabletter.
eller

individuella blister som bestar av ett lager med PVC/aluminium/orienterad polyamid pa 45 um och ett
varmeforseglat lack/aluminiumlager pa 20 um och som innehaller 2 eller 8 tabletter.

Blistren &r forpackade i kartonger som innehaller 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28,

30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76, 80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104,

106, 108, 112, 116, 120, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176, 180, 184, 192, 200, 204,

206, 208, 216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 eller 1 000 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,



Loughrea,
Co. Galway,
Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

50139

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 2015-11-26

Datum for fornyat godké&nnande: 2018-07-12

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-10-30



