PAKKAUSSELOSTE
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija:

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Saksa

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

KVP Pharma und Veterinar Produkte GmbH, 24106 Kiel, Saksa
2. ELAINLAAKKEEN NIMI

Welpan vet. 15 mg/ml + 5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml sisaltaa

Vaikuttavat aineet:

Febanteeli 15,0 mg
Pyranteeli 5,0 mg (vastaa 14,4 mg pyranteeliembonaattia)
Apuaineet:

Natriumbentsoaatti (E211) 2,05 mg
Natriumpropionaatti (E281) 2,05 mg
Ponceau 4R (E124) 0,25 mg

4, KAYTTOAIHEET

Seuraavien sukkula- eli pyéromatojen aiheuttamien tartuntojen hoito pennuilla ja enintddn vuoden
ikaisilla nuorilla koirilla:

Suolinkaiset: Toxacara canis
Toxascaris leonina

Hakamadot: Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala

Piiskamadot: Trichuris vulpis

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tiineyden tai imetyksen aikana.
Ei saa kayttdd samanaikaisesti piperatsiinia siséltdvien yhdisteiden kanssa.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvoissa tapauksissa saattaa esiintya lievié ja ohimenevia ruuansulatuskanavaoireita
(esimerkiksi oksentelua ja ripulia).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta eléinléékérillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira (pennut ja enintddn vuoden ikaiset nuoret koirat)

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Annostus ja hoitoajankohdat

Kerta-annos suun kautta: 15 mg febanteelia ja 5 mg pyranteelia (embonaattina) vastaten 14,4 mg
pyranteeliembonaattia elopainokiloa kohti eli 1 ml suspensiota elopainokiloa kohden.

Istukan ja maitorauhasten kautta siirtyvien tartuntojen johdosta suolinkaistartuntoja voi olla hyvin
nuorilla pennuilla. Joissakin tapauksissa, erityisesti hyvin vakavissa tartunnoissa, suolinkaisten
haato voi jadda epataydelliseksi, eik talloin voida sulkea pois riskid tartunnoista ihmiseen. Missé
epidemiologisesti on tarkoituksenmukaista, laékitys on suositeltavaa aloittaa kahden viikon ikaisilla
pennuilla ja toistaa se sopivin valiajoin (esimerkiksi kahden viikon vélein) vieroitukseen asti.
Muutoin hoidon tulisi perustua esimerkiksi ulostendytetutkimuksen avulla varmennettuun
tartuntaan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Valmiste voidaan antaa eldimelle suoraan suuhun tai se voidaan sekoittaa ruokaan. Erityista
ruokavaliota ei tarvita. Sekoita valmiste k&&ntdmalla pakkausta yldsalaisin ennen halutun annoksen
mittaamista.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Tama avaamaton eldinladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysohjeita. Avaamisen jalkeen
valmistetta ei saa sailyttad yli 25 °C lampétilassa.

Ei saa kayttaa etikettiin ja pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Loisissa voi kehittya vastustuskykyé mille tahansa matolaakeryhmalle, jos tdman ryhman ladkkeita
kaytetdan usein ja toistuvasti.

Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu pennuilla, jotka ovat alle kahden viikon ikdisia ja painavat
alle 0,600 kg.

Kédet on pestéva kayton jalkeen.



Valta valmisteen joutumista iholle tai silmiin. Jos valmistetta roiskuu vahingossa, tulee kyseinen
alue huuhdella valittomaésti puhtaalla juoksevalla vedellé.

Ei saa kayttaa tiineyden tai imetyksen aikana.
Seké pyranteelin (aiheuttaa parasiitin spastisen halvauksen) etté piperatsiinin (aiheuttaa parasiitin
neuromuskulaarisen halvauksen) vaikutukset saattavat kumoutua, jos nditd kahta ladkeainetta

kaytetddn samanaikaisesti.

Pennuille ja nuorille koirille annettu viisinkertainen annos valmistetta ei aiheuttanut kliinisia
haittavaikutuksia.

Ensimmainen haittavaikutus (oksentaminen) ilmeni kymmenkertaisella annostuksella.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavéksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
3.9.2008

15. MUUT TIEDOT

Lisatietoja tasté eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
Orion Oyj ORION PHARMA

Eldinladkkeet

Tengstrominkatu 8, PL 425,

FI1-20101 Turku
Puh: +358 10 4261



BIPACKSEDEL

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forséljning:

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Tyskland

Tillverkare:

KVP Pharma und Veterinar Produkte GmbH, 24106 Kiel, Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Welpan vet. 15 mg/ml + 5 mg/ml oral suspension fér hund

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller

Aktiva substanser:

Febantel 15,0 mg
Pyrantel 5,0 mg (motsvarar pyrantelembonat 14,4 mg)
Hjalpamnen:

Natriumbensoat (E211) 2,05 mg
Natriumpropioat (E281) 2,05 mg
Ponceau 4R (E124) 0,25 mg
4. INDIKATIONER

For behandling av rundmask infektioner hos valpar och unga hundar upp till ett ars alder, orsakade
av:

Spolmask: Toxocara canis, Toxascaris leonia

Hakmask: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala
Piskmask: Trichuris vulpis

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till draktiga eller digivande tikar.

Anviand inte samtidigt med produkter som innehaller piperazin.



6. BIVERKNINGAR

I mycket séllsynta fall kan milda och 6vergaende stérningar i magtarmkanalen forekomma (t.ex.
krakningar och diarre).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel,
tala om det for veterinéren.

7. DJURSLAG
Hund (valpar och unga hundar upp till ett ars alder).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Doserings- och behandlingsschema

Engangsdos via munnen: 15 mg/kg kroppsvikt febantel och 5 mg/kg kroppsvikt pyrantel (som
embonat) motsvarande 14,4 mg/kg pyrantelembonat. Detta motsvarar 1 ml suspension per kg
kroppsvikt.

Till foljd av 6verforing i livmodern eller via mjélkkdrtlarna, kan spolmask upptrada hos hundar i
mycket lag alder. | vissa fall, speciellt vid allvarliga infektioner, kan elimineringen av spolmask bli
ofullstandig och da kan inte eventuell 6verforing till manniskan uteslutas. Da det ar epidemiologiskt
adekvat, rekommenderas det att behandlingen paborjas nar valpen &r 2 veckor gammal och att den
upprepas med lampliga intervall (t.ex. varannan vecka) tills avvarjning. | dvriga fall bor
behandlingen baseras pa bekréftad infektion, t.ex. resultat fran avforingsprover.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Produkten kan ges direkt till djuret eller inblandad i fodret. Inga sérskilda kostanpassningar behver
goras. Blanda produkten genom att vanda pa behallaren innan den énskade dosen tas ut.

10. KARENSTID

Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Detta o0ppnade veterindrmedicinska lakemedel kraver inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Oppnad forpackning bor forvaras vid hogst 25 °C.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Resistens hos parasiter mot nagon sarskild klass av anthelmintikum kan utvecklas vid frekvent,
upprepad anvandning av anthelmintikum av den klassen.

Lakemedlets sakerhet har inte studerats hos valpar som ar yngre an 2 veckor och véger mindre &n
0,600 kg.

Tvatta handerna efter anvandningen.



Undvik att produkten kommer i direktkontakt med huden och égonen. Vid oavsiktligt spill, tvatta
genast omradet med rent rinnande vatten.

Anvand inte till draktiga eller digivande tikar.

Den anthelmiska effekten hos pyrantel (spastisk paralys) och piperazin (neuromuskular paralys) kan
minska om dessa bada lakemedel anvéands samtidigt.

5 ganger rekommenderad dos har givits till valpar och unga hundar, utan att kliniska tecken pa
intolerans uppstatt.

Vid 10 ganger rekommenderad dos har den forsta symptomen pa intolerans (krakningar)
observerats.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggdrande.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

3.9.2008

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Ytterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska lakemedel kan erhallas hos ombudet for
innehavaren av godkannandet for forsaljning.

Orion Oyj ORION PHARMA
Eldinlaakkeet
Tengstromsgatan 8, PB 425,
F1-20101 Abo

Tel.: +358 10 4261



