1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Veloxa vet 150 mg/144 mg/50 mg purutabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttavat aineet: mg/tabletti
Febanteeli 150,0
Pyranteeli 50,0
(vastaten pyranteeliembonaattia 144,0)
Pratsikvanteeli 50,0
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Setyylipalmitaatti

Tarkkelys, esigelatinoitu

Natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A)

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Magnesiumstearaatti

Liha-aromi, keinotekoinen

Rusehtava, soikea, jaettava tabletti. Tabletti voidaan jakaa kahteen yhtéd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Sisdloislddke seuraavien pyéromatojen ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon koirilla
ja koiranpennuilla:

Suolinkaiset: Toxocara canis, Toxascaris leonina (aikuiset ja my6héiset epdkypsédt muodot)

Hakamadot: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (aikuiset)

Piiskamadot: Trichuris vulpis (aikuiset)

Heisimadot: Echinococcus spp., Taenia spp. ja Dipylidium caninum (aikuiset ja epakypsat
muodot).

3.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Kirput toimivat yhden yleisesti esiintyvéan heisimatolajin, Dipylidium caninum, véli-isantana.
Heisimatoinfektio uusiutuu varmasti, ellei véli-isantdd, kuten kirppuja, hiirid jne. saada hallintaan.



3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Heisimatoinfektio on epédtodenndkdinen alle 6 viikon ikéisilld pennuilla.

Tabletit sisdltdvat makuainetta. Jotta tabletin nieleminen vahingossa voidaan valttad, séilyta tabletit
poissa eldinten ulottuvilta.

Ulosteet pitdd kerétd ja havittdd asianmukaisesti 24 tunnin ajan hoidon jélkeen, jotta minimoidaan
tartunnan uusiutumisen ja uuden tartunnan riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Purutablettia suoraan koiralle tai koiran ruokaan sekoitettuna antavien henkiléiden on noudatettava

hyvéa hygieniaa ja pestdvé kddet 1ddkkeen annon jdlkeen.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittdmaésti 1adkérin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai
myyntipaallysta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympaéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Eldinladke sisdltaa pratsikvanteelia, joten se tehoaa Echinococcus spp. -1ajiin, jota ei esiinny kaikissa
EU:n jasenvaltioissa, mutta joka yleistyy joissakin jasenvaltioissa. Ekinokokkoosi on ihmiselle
vaarallinen. Ekinokokkoosi on Maailman eldintautijérjestdlle (WOAH) ilmoitettava sairaus, joten
toimivaltaiselta viranomaiselta on saatava tarkat ohjeet sen hoitoon ja seurantaan sekd ihmisten
suojaamiseen taltd sairaudelta.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen Ruuansulatuskanavan héirio (esim.

£
(<1 eldin 10000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset oksentelu)

ilmoitukset mukaan luettuina):

* lievd ja ohimeneva

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle  edustajalle  tai  kansalliselle  toimivaltaiselle = viranomaiselle  kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Lampailla ja rotilla on raportoitu suurten febanteeliannosten yhteydesséa teratogeenisia vaikutuksia.
Tutkimuksia ei ole tehty koiran tiineyden alkuvaiheen aikana. Eldinlddkkeen kayton tiineyden aikana
on perustuttava hoitavan eldinlddkéarin tekemdédn hyoty-riskiarvioon. Eldinlddkkeen kayttdd neljan
ensimmadisen tiineysviikon aikana ei suositella. Suositeltua annosta ei saa ylittda tiineitd narttukoiria
hoidettaessa.

Laktaatio:
Purutabletteja voidaan kayttda laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Ei oleellinen.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset



Ei saa kayttdd samanaikaisesti piperatsiinin kanssa, koska pyranteelin ja piperatsiinin anthelminttinen
vaikutus saattaa kumoutua.

Samanaikainen kdytté6 muiden kolinergisten yhdisteiden kanssa voi aiheuttaa toksisuutta.

Sytokromi P-450 -entsyymien aktiivisuutta indusoivat muut samanaikaisesti kaytettavat ladkkeet
(esim. deksametasoni, fenobarbitaali) saattavat pienentdd pratsikvanteelin pitoisuutta plasmassa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.
Annostus:

1 purutabletti 10 painokiloa kohden (15 mg febanteelia, 5 mg pyranteelia (embonaattina) ja 5 mg
pratsikvanteelia per painokg).

Paino (kg) Purutablettien lukumdiird
2,5-5 %)
>5-10 1
>10-15 1%
>15-20 2
> 20-25 2%
> 25-30 3

Y1i 30 kg:n painoisille koirille on kéytettdva Veloxa vet 525 mg/504 mg/175 mg -valmistetta.
Koira on punnittava mahdollisimman tarkoin, jotta varmistetaan oikean annoksen antaminen.

Anto:

Purutabletti voidaan antaa koiralle suoraan tai ruoan kanssa. Koiraa ei tarvitse paastottaa ennen hoitoa
eikd sen jalkeen.

Useimmat koirat syovét purutabletin vapaaehtoisesti, koska pratsikvanteelissa on lipidipdallyste ja
tabletti sisdltdd makuainetta.

Hoidon kesto:

Ei alle 2 kg:n painoisille koirille.

Kerta-annos. Tapauksissa, joissa on tartunnan uusiutumisen riski, eldinlddkariltd tulee pyytda neuvoa
ladkityksen toistamisen tarpeellisuudesta ja antotiheydesta.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Turvallisuustutkimuksissa suositusannokseen ndhden viisinkertainen tai suurempi kerta-annos aiheutti
satunnaista oksentelua.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytén rajoitukset

resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Loiset saattavat muuttua vastustuskykyisiksi tiettyyn sisédloislddkeluokkaan kuuluville valmisteille, jos
kyseiseen luokkaan kuuluvia sisédloislddkkeitd kdytetddn usein ja toistuvasti.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT



4.1 ATCvet-koodi: QP52AA51
Farmakoterapeuttinen ryhma: Sisédloisladkkeet, pratsikvanteeliyhdistelmét
4.2 Farmakodynamiikka

Tamadn yhdistelmdeldinlddkkeen sisédltamat pyranteeli ja febanteeli tehoavat koiran kaikkiin oleellisiin
sukkulamatoihin (suolinkaiset, hakamadot ja piiskamadot). Antiparasiittinen vaikutuskirjo kattaa
erityisesti seuraavat lajit: Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma
caninum ja Trichuris vulpis. Taméa yhdistelmé& vaikuttaa synergistisesti hakamatoihin, ja febanteeli
tehoaa lajiin T. vulpis.

Pratsikvanteelin vaikutuskirjo kattaa kaikki koiran térkeét heisimatolajit (aikuiset ja epakypsat
muodot), etenkin kaikki seuraavat lajit: Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus ja
Echinococcus multilocularis.

Pratsikvanteeli imeytyy ja jakautuu koko loiseen erittdin nopeasti. In vitro- ja in vivo -tutkimukset ovat
osoittaneet, ettd pratsikvanteeli vaurioittaa loisen pintakudoksia vaikea-asteisesti, mistd aiheutuu
supistelua ja paralyysi. Pratsikvanteeli aiheuttaa ldhes vélittomaésti loisen lihasten tetaanista supistelua
ja synsytiaalisen vélikerroksen nopean vakuolisaation. Tdméa nopea supistelu aiheutuu
kaksivalenttisten kationivirtausten, etenkin kalsiumvirtausten, muutoksista.

Pyranteelilla on kolinerginen agonistivaikutus. Sen vaikutustapa perustuu loisen kolinergisten
nikotiinireseptorien stimulaatioon, mikéa aiheuttaa spastisen paralyysin, minké jdlkeen peristaltiikka
poistaa loisen maha-suolikanavasta.

Febanteeli kdy nisdkkddn elimistdssa ldpi renkaan sulkeutumisen, jolloin muodostuu fenbendatsolia ja
oksfendatsolia. Ndiden yhdisteiden anthelminttinen vaikutus perustuu tubuliinin polymerisaation
estymiseen, jolloin mikrotubulusten muodostuminen estyy, mikd puolestaan johtaa loismadon
elintdrkeiden rakenteiden héiriintymiseen. Tdma vaikuttaa erityisesti glukoosin soluunottoon, misté
soluun aiheutuu ATP:n puutos. Loinen kuolee sen energiavarastojen tyhjennyttyd 2—3 pdivén kuluttua.

4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta tapahtuvan annostelun jdlkeen pratsikvanteeli imeytyy ruoansulatuskanavasta ldhes
taydellisesti. Imeytymisen jdlkeen lddkeaine jakautuu laajasti eldimen elimisté6n, metaboloituu
inaktiivisiksi muodoiksi maksassa ja erittyy sappeen. Yli 95 % annetusta annoksesta erittyy 24 tunnin
kuluessa.

Pyranteelin embonaattisuolamuodon vesiliukoisuus on heikko. Témé ominaisuus vahentda
imeytymistd suolesta, jolloin lddkeaine tavoittaa loiset paksusuolessa ja vaikuttaa niihin.
Pyranteeliembonaatti metaboloituu imeytymisen jdlkeen nopeasti ja lahes tdydellisesti inaktiivisiksi
metaboliiteiksi, jotka erittyvdt nopeasti virtsan mukana.

Febanteeli on inaktiivinen aihioldédke, joka imeytyy ja sen jilkeen metaboloituu suhteellisen nopeasti
useiksi metaboliiteiksi, kuten fenbendatsoliksi ja oksfendatsoliksi, joilla on anthelminttinen vaikutus.

Kun tita eldinlddkettd on annettu kerta-annos suun kautta, pratsikvanteelin huippupitoisuus plasmassa
327 ng/ml saavutettiin 2,2 tunnin kuluttua, pyranteelin huippupitoisuus 81 ng/ml saavutettiin 4,5
tunnin kuluttua, fenbendatsolin huippupitoisuus 128 ng/ml saavutettiin 5,2 tunnin kuluttua ja
oksfendatsolin huippupitoisuus 165 ng/ml saavutettiin 6,3 tunnin kuluttua.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Puolitetun tabletin kestoaika: 2 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Pida lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Kayttamaton puolitettu tabletti on asetettava takaisin
avattuun lapipainopakkaukseen, joka laitetaan takaisin ulkopakkaukseen.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

PVC/alumiini/polyamidildpipainopakkauslaminaatti, jonka p&élld alumiinifolio. Lépipainopakkaus
sisdltda 2 tai 8 purutablettia.

. Kartonkikotelo sisdltdd yhden 2 purutablettia sisédltdvan ldpipainopakkauksen (2 purutablettia)

. Kartonkikotelo sisdltdd kaksi 2 purutablettia sisédltdvaa lapipainopakkausta (4 purutablettia)

. Kartonkikotelo sisdltdd 52 kappaletta 2 purutablettia sisdltdvid lapipainopakkauksia (104
purutablettia)

. Kartonkikotelo sisdltdd yhden 8 purutablettia sisédltdvan ldpipainopakkauksen (8 purutablettia)

. Kartonkikotelo sisdltdd 13 kappaletta 8 purutablettia sisdltdvid lapipainopakkauksia (104
purutablettia)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiayttimattomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Lavet Pharmaceuticals Ltd.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

30698

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 11.04.2014

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

31.07.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU



Eldinladkeméadrdys vaaditaan lukuun ottamatta tiettyja pakkauskokoja.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Veloxa vet 150 mg/144 mg/50 mg tuggtabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehéller:

Aktiva substanser: mg/tablett
Febantel 150,0
Pyrantel 50,0
(motsvarande pyrantelembonat 144,0)
Prazikvantel 50,0
Hjalpimnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Cetylpalmitat

Starkelse, pregelatiniserad

Natriumstarkelseglykolat (typ A)

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat

Syntetiskt kottsmakdmne

Brunaktig, oval delbar tablett. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Anthelmintikum for behandling av blandinfektioner med rundmask och bandmask av féljande arter
hos hund:

Spolmask: Toxocara canis, Toxascaris leonina (adulta och sena immatura stadier).

Hakmask: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adulta).

Piskmask: Trichuris vulpis (adulta).

Bandmask: Echinococcus spp., Taenia spp. och Dipylidium caninum (adulta och immatura stadier).
3.3 Kontraindikationer

Skall inte anvdndas 6verkénslighet mot ndgon av de aktiva substanserna eller hjdlpamnena.

3.4 Sarskilda varningar



Loppor adr mellanvird for en vanlig bandmaskart, Dipylidium caninum. Bandmaskinfestation
aterkommer med sdkerhet om inte mellanvardar sasom loppor, moss etc. halls under kontroll.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Bandmaskinfestation &r inte sannolik hos valpar yngre dn 6 veckor.

Tabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag, forvara tabletterna utom rackhall for djur.
For att minimera risken for aterinfestation och ny infestation ska avforing samlas in och kasseras pa
lampligt satt under 24 timmar efter behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur
Personer som administrerar tuggtabletterna till hunden direkt eller via foder bor av hygieniska skal

tvatta hdnderna efterat.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder
Eftersom ldkemedlet innehéller prazikvantel ar den effektiv mot Echinococcus spp. Echinococcus spp.

forekommer inte i alla EU-ldander men blir vanligare i vissa. Ekinokockos autgor en risk for manniska.
Eftersom Ekinokockos &r en sjukdom som ska anmélas till . Véarldsorganisationen for djurhdlsa
(WOAH) maste speciella riktlinjer for behandling och uppf6ljning féljas och sakerhetsatgarder for
manniska vidtas fran, myndighet.

3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket séllsynta Stérning i matsmaéltningskanalen (t.ex.

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka krikningar) *
rapporterade hidndelser inkluderade):

* mild och 6vergdende

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet:
Teratogena effekter orsakade av hoga doser febantel har rapporterats hos far och rtta. Inga studier har

utforts pd hund under tidig draktighet. Anvédnd endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedomning Anvandning av lakemedlet till tikar under de fyra forsta draktighetsveckorna
rekommenderas inte. Overskrid inte rekommenderad dos vid behandling av driktiga tikar.

Laktation:
Lakemedlet kan anvédndas under laktation.

Fertilitet
Ej relevant



3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte anvidndas samtidigt med piperazin da den anthelmintiska effekten av bade pyrantel och
piperazin kan motverkas.

Samtidig anvdndning med andra kolinerga preparat kan orsaka biverkningar.

Samtidig behandling med ldkemedel som inducerar cytokrom P-450 enzymer (t.ex. dexametason,
fenobarbital) kan ge minskade plasmakoncentrationer av prazikvantel.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Endast for oral administrering.
Dosering:

En tuggtablett per 10 kg kroppsvikt (15 mg febantel, 5 mg pyrantel (som embonat) och 5 mg
prazikvantel per kg kroppsvikt).

Kroppsvikt (kg) Antal tuggtabletter
2,5-5 %)

>5-10 1

>10-15 1%

> 15-20 2

> 20-25 21

> 25-30 3

Hundar som véger 6ver 30 kg skall anvdnda Veloxa vet 525 mg /504 mg /175 mg.
For att sdkerstdlla att rdtt dos administreras ska kroppsvikten bestimmas sa noggrant som mojligt.

Administrering:

Tuggtabletterna kan ges direkt till hunden eller ges med fodret. Fasta &r inte nédvandig varken fore
eller efter behandling.

Tack vare tillsatt smak, samt att prazikvantelet &r lipidbelagt, tas tabletten frivilligt av de flesta hundar.
Behandlingens varaktighet:

Ska inte anvédndas till hundar som véger mindre dn 2 kg.

Hundar skall behandlas med en engdngsdos. Vid risk for aterinfestation skall veterinér radfragas om
behovet av och frekvensen for upprepad behandling.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

I sdkerhetsstudier orsakade en enkeldos om 5 génger rekommenderad dos eller hogre enstaka
krakningar.

3.11 Sarskilda begriansningar for anvandning och sarskilda villkor for anviandning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra likemedel for att

begrénsa risken for utveckling av resistens

Parasiter kan utveckla resistens mot en viss grupp av anthelmintikum till f61jd av frekvent, upprepad
anvandning av ett anthelmintikum ur samma grupp.

3.12 Karenstid(er)

Ej relevant.



4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QP52AA51
Farmakoterapeutisk grupp: Anthelmintika, prazikvantel kombinationer.

4.2 Farmakodynamik

I denna fasta kombination verkar febantel och pyrantel mot alla relevanta nematoder (spolmask,
hakmask och piskmask) hos hund. Det antiparasitira spektrumet tdcker bl.a. Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum och Trichuris vulpis.
Kombinationen uppvisar synergistisk effekt mot hakmask, och febantel ar effektivt mot T. vulpis.
Prazikvantel &r aktivt mot alla viktiga bandmaskarter (adulta och immatura stadier) hos hund,
inklusive Taenia spp, Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus och Echinococcus
multilocularis.

Prazikvantel absorberas och distribueras mycket snabbt i parasiten. Bade in vitro- och in vivo-studier
har visat att prazikvantel orsakar allvarlig skada péd parasitens integument, resulterande i kontraktion
och paralys. Det sker en nistan omedelbar tetanisk kontraktion av parasitens muskulatur, samt en
snabb vakuolisering av det syncytiala integumetet. Den snabba kontraktionen har forklarats av
forandringar i flodet av divalenta katjoner, speciellt kalcium.

Pyrantel ar en kolinerg agonist som verkar genom att stimulera parasitens kolinerga nikotinreceptorer.
Detta inducerar spastisk paralys hos nematoder som darigenom kan avlagsnas fran mag-tarmkanalen
med hjélp av peristaltik.

Febantel genomgar hos diggdjur ringslutning och bildar fenbendazol och oxfendazol. Dessa
foreningar svarar for den anthelmintiska effekten genom att himma polymerisering av tubulin. Detta
leder till att bildning av mikrotubuli foérhindras och strukturer som é&r vitala for parasiten stors. Sarskilt
glukosupptaget paverkas, resulterande i utarmning av intracellulart ATP. Parasiten dor pa grund av
tomning av energireserverna, vilket sker efter 2-3 dagar.

4.3 Farmakokinetik

Prazikvantel absorberas s& gott som fullstandigt via mag-tarmkanalen efter oral administrering. Efter
absorption distribueras substansen brett i djuret, metaboliseras till inaktiva former i levern och
utsondras med gallan. Mer dn 95 % av den administrerade dosen utséndras med gallan inom 1 dygn.
Pyrantelemboat har 1ag vattenloslighet vilket minskar upptaget via mag-tarmkanalen och gor att
substansen ndr och verkar mot parasiter i tjocktarmen. Efter absorption metaboliseras pyrantelemboat

snabbt och nastan fullstdandigt till inaktiva metaboliter, vilka snabbt utséndras via urinen.

Febantel 4r en inaktiv prodrug som absorberas och metaboliseras forhédllandevis snabbt till ett antal
metaboliter, bl.a. fenbendazol och oxfendazol, vilka har anthelmintiska egenskaper.

Efter en enkel oral administrering av ldkemedlet var maximala plasmakoncentrationer av prazikvantel,
pyrantel, fenbendazol och oxfendazol 327; 81; 128 respektive 165 ng/ml vilka uppnaddes efter 2,2;
4,5; 5,2 respektive 6,3 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet
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Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.
Hallbarhet for delad tablett: 2 dagar.

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Forvara blistret i ytterkartongen. Oanvéand delad tablett ska aterféras till blistern och férvaras i
ytterkartongen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

PVC/Aluminium/Polyamid blisterlaminat med tdckande aluminiumfolie innehéllande 2 eller

8 tuggtabletter.

e Pappkartong innehallande en blisterforpackning med 2 tuggtabletter (2 tuggtabletter)
Pappkartong innehallande 2 blisterférpackningar med 2 tuggtabletter vardera (4 tuggtabletter)
Pappkartong innehallande 52 blisterférpackningar med 2 tuggtabletter vardera (104 tuggtabletter)
Pappkartong innehallande en blisterférpackning med 8 tuggtabletter (8 tuggtabletter)
Pappkartong innehédllande 13 blisterférpackningar med 8 tuggtabletter vardera (104 tuggtabletter)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Lavet Pharmaceuticals Ltd

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30698

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum fér forsta godkdnnandet: 11.04.2014

9. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

31.07.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel férutom vissa forpackningsstorlekar.

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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