PAKKAUSSELOSTE
Prazitel Plus tabletti koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

2.  ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI
Prazitel Plus tabletti koiralle
Pratsikvanteli, febanteeli, pyranteeli

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Prazitel Plus tabletti vaaleankeltainen tabletti, jossa on toisella puolella ristikk&inen jakouurre.

1 tabletti sisaltad 50 mg pratsikvantelia, 50 mg pyranteelia (vastaten 144 mg pyranteeliembonaattia) ja
150 mg febanteelia. Valmiste siséltdd keinotekoista liha-aromia. Tabletti voidaan jakaa kahteen tai
neljaén yhta suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET

Koirille: Seuraavien sukkulamatojen ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon.
Sukkulamadot:

Suolinkaiset: Toxocara canis, Toxascaris leonina (aikuiset ja toukkamuodot).

Hakamadot: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (aikuiset).

Piiskamadot: Trichuris vulpis (aikuiset).

Heisimadot:
Echinococcus-lajit (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia-lajit (T. hydatigena, T. pisiformis, T.
taeniformis), Dipylidium caninum (aikuiset ja toukkamuodot).

5. VASTA-AIHEET

Valmistetta ei saa kdyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa, silld pyranteelin ja
piperatsiinin antihelminttinen vaikutus saattaa kumoutua.

Ei saa kaytt44 elaimille, joiden tiedet&&n olevan yliherkkia vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaisissa tapauksissa ruoansulatuskanavan héirigita (ripuli, oksentaminen) on raportoitu.
Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN



Kerta-annos: Suun kautta.

Suositusannokset ovat: 15 mg/kg febanteelia, 5 mg/kg pyranteelia (vastaten 14,4 mg/kg
pyranteeliembonaattia) ja 5 mg/kg pratsikvantelia.

Tam4 vastaa yhté Prazitel Plus -tablettia 10 elopainokiloa kohden.

Tabletit voidaan antaa suoraan koiran suuhun tai ruoan kanssa. Koiran ei tarvitse paastota ennen
hoitoa eika sen jalkeen.

Tabletti voidaan jakaa kahteen tai neljaan yhta suureen osaan.

Annostaulukko:

Painokilo(kg) Tablettia
Y-25 1/4
2,6-5,0 Y
5,1-10,0 1
10,1-15,0 1Y%
15,1-20,0 2
20,1-25,0 2%
25,1-30,0 3
30,1-35,0 3%
35,1-40,0 4

>40,1 1 tabletti / 10 kg

Eldinlaakariltd tulee pyytdd neuvoa laékityksen toistamisen tarpeellisuudesta ja antotiheydesta.

9. ANNOSTUSOHJEET

Oikean annoksen maarittdmiseksi koira tulee punnita mahdollisimman tarkasti.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Tama eldinladkevalmiste eivaadi erityisia sailytysohjeita.

Ala kayta tata elainladkevalmistetta eradntymispaivan jilkeen, joka on ilmoitettu pakkauksessa
Kéyt.viim. jalkeen. Erdantymispdivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Havita kayttamatta jadneet jaetut tabletit valitto masti.

12. ERITYISVAROITUKSET

Valmistetta ei saa kéyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa, silld pyranteelin ja
piperatsiinin antihelminttinen vaikutus saattaa kumoutua.

Samanaikainen kayttd muiden kolinergisten yhdisteiden kanssa voi aiheuttaa toksisuutta.

Jos olet epdvarma ja koirasi kayttdd muita eldinladkkeitd, kysy neuvoa eldinlaakarilta tai apteekista.
Kirput toimivat véli-isdntind yhdelle koiran yleisistd heisimadoista (Dipylidium caninum).
Heisimatotartunta uusiutuu varmasti, ellei kirppuja, hiirid ja muita mahdollisia véli-iséntid h&&deta.
Heisimatoinfektio on epatodenn@kdinen alle 6 viikon ikéisilla pennuilla.

Ei saa kaytt44 elaimille, joiden tiedet&&n olevan yliherkkia vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



Suurten febanteeliannosten aiheuttamia sikion epdmuodostumia aiheuttavia vaikutuksia on raportoitu
lampailla ja rotilla. Koirilla eiole tehty tutkimuksia tiineyden alkuvaiheessa. Voidaan kayttaa
ainoastaan hoidosta vastaavan elainladkarin tekeméén hyoty-haitta-arvion perusteella. Kéyttod ei
suositella ensimmdisten 4 tiineysviikon aikana. Ohjeannosta ei saa ylitt44 tiineilla nartuilla.

Loisissa voi kehittya resistenssia mille tahansa matoladkeryhmalle, mikali tdman ryhmén laakkeita
kdytetddn usein ja toistuvasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainld&dkevalmistetta antavan henkilén on noudate ttava

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kaannyttava laékérin puoleen ja naytettava hanelle
pakkausseloste. Henkilon, joka antaa tabletin koiralle tai sekoittaa sen koiran ruokaan, tulee pesta
katensa taman jalkeen.

Vain elaimille.

Ekinokokkoosi on inmiselle vaarallinen. Koska ekinokokkoosi on kansainvaliselle eldintautijarjestolle
(OIE) ilmoitettava tauti, toimivaltainen viranomainen antaa erityisohjeet sairauden hoidosta,
seurannasta ja varotoimenpiteistd ihmisell.

Yliannostus
Pratsikvantelin, pyranteeliembonaatin ja febanteelin yhdistelma on koirilla hyvin siedetty.

Turvallisuustutkimuksissa kerta-annoksena annettu viisinkertainen suositusannos tai sitd suurempi
annos aiheutti satunnaista oksentelua.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
2.10.2014

15. MUUT TIEDOT

24, 6,8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98,

100, 104, 106, 120, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 250, 280, 300, 500 tai 1 000 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta elainladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL
Prazitel Plus tabletter for hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway.

Irland.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prazitel Plus tabletter for hundar.

Prazikvantel, febantel, pyrantel

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

Ljusgul tablett med korsformad brytskara pa ena sidan. 1 tablett innehaller 50 mg/tablett Prazikvantel,
50 mg/tablett Pyrantel (motsvarande 144 mg Pyrantel Embonate) och 150 mg/tablett Febantel.
Lakemedel innehaller artificiel kottarom. Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

4. INDIKATIONER

Hos hundar: Behandling av blandade infektioner av rundmask och bandmask av foljande arter
Rundmask

Spolmask: Toxocara canis och Toxascaris leonina (adulta och immatura former i sent stadium).
Hakmask: Uncinaria stenocephala och Ancylostoma caninum (adulta).

Piskmask: Trichuris vulpis (adulta).

Bandmask

Bandmask:: Echinococcus-arter, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia-arter (T. hydatigena, T.

pisiformis, T. taeniformis) och Dipylidium caninum (adulta och immatura).

S. KONTRAINDIKATIONER

Bor inte anvandas samtidigt med preparat som innehaller piperazin for att den anthelmintiska

inverkan i pyrantel och piperazine kan upphévas



Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

6. BIVERKNINGAR

| mycket séllsynta fall kan storningar (diarré, krakning) i matsmaltningskanal férekomma.
Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel,

tala om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Hundar.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Engangsdos: administreras oralt.

Rekommenderad dosering ar: 15 mg/kg kroppsvikt febantel, 5 mg/kg pyrantel (motsvarande 14.4 mg
Pyrantel Embonate) och 5 mg/kg praziquantel.

1 Prazitel Plus tablett per 10 kg kroppsvikt. Tabletterna kan administreras direkt till hunden, eller ges
med foder. Fasta kravs varken fore eller efter behandlingen. Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika
stora delar.

Doseringsvégledning:

Kroppsvikt (kg) Tablett
Y-25 1/4
2,6-5,0 Y
5,1-10,0 1
10,1-15,0 1Y%
15,1-20,0 2
20,1-25,0 2Y>
25,1-30,0 3
30,1-35,0 3%
35,1-40,0 4

>40,1 1 tablet per 10 kg

Fraga rad av en veterinar om behovet av upprepad medicinering och hur ofta doseringen bor ges.



9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
For att sakerstalla korrekt dosering, bor kroppsvikten bestammas sa exakt som mojligt.

10. KARENSTID

Ej relevant.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar kravs for detta veterindrmedicinska lakemedel.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Delvis anvanda tabletter bor destrueras omedelbart.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Bor inte anvandas samtidigt med preparat som innehaller piperazin for att den anthelmintiska
inverkan i pyrantel och piperazine kan upphévas

Samtidigt bruk med andra cholinergic sammanséttningar kan leda till toxicitet. Om du &r oséker och
din hund anvander andra lakemedel, fraga rad om veterinar eller apotek.

Loppor agerar som intermediéra véardorganismer for en av de vanligare bandmaskarterna — Dipylidium
caninum. Bandmaskinfektion aterkommer om inte varddjur sasom loppor, moss etc. kontrolleras.
Bandmask angrepp ar osannolik pa valpar yngre an 6 veckor."

Fosterskadande effekter tillskrivs hoga doser av febantel har rapporterats hos far och rattor. Inga
studier har utforts pa hundar under tidig graviditet. Anvandningen av likemedlet under graviditet bor
ske i enlighet med en nytta-risk-bedémning av ansvarig veterindr. Det rekommenderas att produkten
inte anvéandas till hundar under de forsta 4 veckorna av graviditeten. Overskrid inte angiven dos vid
behandling av draktiga tikar.

Resistens hos parasiter mot nagon sarskild klass av anthelmintikum kan utvecklas vid frekvent,

upprepad anvandning av anthelmintikum av den klassen.

Rad till anvandaren:
Vid oavsiktligt intag uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller férpackningen.
For att bevara god hygien bor personer som administrerar tabletterna direkt till hund eller genom att

blanda in dem i hundfodret tvitta handerna omedelbart efterat.



Endast for djur.

Echinokockos utgdr en risk for manniska. Eftersom Echinokockos &r en sjukdom som ska anmélas till
OIE, maste speciella riktlinjer for behandling och uppféljning foljas och sakerhetsatgarder for
manniska vidtas fran relevant behorig myndighet.

Overdosering
Kombinationen av prazikvantel, pyrantelembonat och febantel tolereras vél av hundar. | sakerhets-
studier ledde doser som var femfaldiga i forhallande till den rekommenderade dosen eller hogre till att

hundarna kraktes ibland.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTIONAV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2.10.2014

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

2,4,6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98,
100, 104, 106, 120, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 250, 280, 300, 500 och 1000 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



