SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS
Zantel Cat & Dog 50 mg/500 mg toflur fyrir hunda og ketti.
2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Virk(t) innihaldsefni:
Hver tafla inniheldur
Prazikvantel 50,0 mg
Fenbendazdl 500,0 mg
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.
3. LYFJAFORM
Tafla.
Kringl6tt, daufgulbran tafla med deiliskoru. Haegt er ad skipta toflunni i fjora jafna hluta.
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategund(ir)
Hundar og kettir.
4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Til medferdar 4 blondudum sykingum pradorma og bandorma i hundum og kottum.
Spébluormar Toxocara canis (6fullproska, fullproska)

Toxocara cati (fullproska)
Toxascaris leonina (6fullproska, fullproska)

Hakaormar Uncinaria stenocephala (6fullproska, fullproska)
Ancylostoma caninum (6fullproska, fullproska)

Svipuormar Trichuris vulpis (fullproska)

Bandormar Echinococcus granulosus (6fullproska, fullproska)

Echinococcus multilocularis (6fullproska, fullproska)
Dipylidium caninum (fullproska)

Taenia spp. (fullproska)

Mesocestoides spp (fullproska)

Lyfid ma einnig nota til ad studla ad pvi ad halda i skefjum Giardia protozoa i hundum sem og
Aelurostrongylus abstrusus lungnaormasykingu i kéttum.
4.3 Frabendingar

Notid ekki hja kettlingum yngri en 8 vikna.
Notid ekki hja hvolpum undir 2 vikna aldri eda undir 0,5 kg pyngd.



4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

par sem einn algengasti bandormur i hundum og kéttum (Dipylidium caninum) berst med flém og
timinn par til egg hans koma fram i saur (pre-patent time) er stuttur, er aridandi ad huga ad fléavorn til
pess ad draga ur tidni bandormssykingar og hettu & endursykingu.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
Engar.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
Pvoid hendur eftir ad téflurnar hafa verid handleiknar.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
Engar pekktar.
4.7 Notkun & medgdngu og vid mjolkurgjof

Hvolpafullum tikum ma aldrei gefa steerri skammt en avisad er. Ma ekki nota hja hvolpafullum tikum fyrir 39.
dag medgdngu. Lyfid ma nota til medferdar & hvolpafullum tikum & sidasta pridjungi medgéngu. Hafid samrad
vid dyralaekni adur en hvolpafullar tikur eru medhondladar vido pradormum.

M4 ekki nota hja kettlingafullum leedum.

Ma gefa mjolkandi dyrum.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Gefid til inntdku, annadhvort beint eda blandad vid fodur. Ekki er naudsynlegt ad gera radstafanir vegna
mataraedis dyrsins eda svelta pad. Matur getur batt frasogid.

Hvolpar og kettlingar yngri en 6 manada sem buid er ad venja af spena
Skammtasterd er 5 mg af prazikvanteli og 50 mg af fenbendazdli & hvert kg likamspunga (jafngildir
% t6flu & hver 5 kg likamspunga). Medferd 4 ad fara fram i prja daga samfelit.

Mijélkandi tikur

Skammtasteerd Z er 5 mg af prazikvanteli og 50 mg af fenbendaz6li & hvert kg likamspunga & dag i prja daga
samfellt (jafngildir Y% t6flu & hver 5 kg i 3 daga).

par sem Toxocara getur borist Ur dyrum i menn, getur purft ad endurmedhéndla hvolpa og mjélkandi tikur mjdg
reglubundid til pess ad halda pessu snikjudyri i skefjum.

Leita & rdda hja dyraleekni a0ur en hvolpar og mjolkandi tikur eru endurmedhondlud til ad halda Toxocara |
skefjum.

Fullvaxnir hundar og kettir

Skammtasteerd til medferdar vid ormasykingum hjé fullvdxnum hundum er:

5 mg af prazikvanteli og 50 mg af fenbendazéli & hvert kg likamspunga & dag i tvo daga samfellt (jafngildir 1
toflu & hver 10 kg a4 dag i 2 daga).

Skammtasteerd til medferdar vid ormasykingum hja fullvéxnum kdttum og til ad studla ad pvi ad halda i skefjum
Aelurostrongylus abstrusus lungnaormum i kéttum og Giardia protozoa i hundum er:

5 mg af prazikvanteli og 50 mg af fenbendazdli & hvert kg likamspunga a dag i prja daga samfellt (jafngildir %2
toflu a hver 5 kg 4 dag i 3 daga).



410 Ofskémmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur), ef porf krefur

Bedi fenbendazdl og prazikvantel polast mjog vel. | rannsoknum & gjof margra of storra skammta
vard vart vid timabundinn nidurgang. begar skammtur var ordinn prefaldur radlagour skammtur var
tilkynnt um linar haegdir hja hundum og ylfur og eirdarleysi hja hvolpum. Vid fimmfaldan radlagdan
skammt vard vart vid éhéflegt slef hja hundum og hvolpum. Uppkdst geta einnig komid fram.

Merki um ofskdmmtun & ad medhondla eftir einkennum. Vid fimmfaldan radlagdan skammt vard vart
vid lystarleysi hja kottum.

4.11  Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Ormalyf (anthelmintica), kindlinafleidur og skyld lyf, prazikvantel i blondum.
ATCvet flokkur: QP52AA51

51  Lyfhrif

Prazikvantel veldur spastiskri 16mun i védvum sniklanna vegna afskautunar himna i védvafrumum.
pad skadar edlilega starfsemi yfirbordsins, hindrar upptoku glikdsa ur &tinu og drvar framleidslu
laktats. Himnan er gegndreepari fyrir glikdsa og nemari fyrir virkni préteinkljafa (proteinsundrandi
ensima). A sameindafraedilegum grundvelli er verkunarhatturinn sem veldur stjarfaldmun enn ekki ad
fullu pekktur. Nokkrir rannséknarhépar hafa bent 4 ad prazikvantel opni kalsiumgdng & yfirbordi
sniklanna og pad valdi pessum ahrifum. Prazikvantel frasogast hratt og umbrotnar audveldlega i
lifrinni. pad skilst fljétt Gt ad 6llu leyti sem umbrotsefni med pvagi og galli. Sundradir og halfmeltir
bandormshlutar geta fundist 6dru hvoru i saur.

Fenbendazdl verkar & snikjudyr med pvi ad hindra myndun 6rpipla par sem pad binst tabulini i
idrafrumum snikjudyranna og hindrar pannig frasog glukésa, snikjudyrin svelta smam saman i hel.
Fenbendazdl binst frekar tabalini snikjudyra en spendyra. betta virdist stafa af pvi ad myndun tabalin-
fenbendazol fléttunar i snikjudyrum er hagsteedara lyfjahvarf vid lifedlisfraedileg skilyrdi en myndun
spendyrafléttunar. Fenbendazél getur einnig komid i veg fyrir orkuframleidslu i idraormum med pvi
ao hindra upptoku glukdsa og nidurbrot a glykageni.

5.2 Lyfjahvorf

PRAZIKVANTEL

Pegar prazikvantel er gefid til inntdku frasogast pad vel (75-100%). bad fer hratt inn i vefi, en ekki er
um uppsdfnun ad raeda. bad fer yfir fylgju i drsmaum skdmmtum sem leidir til mjog litillar péttni i
fostrinu. Um pad bil 80% af prazikvanteli er proteinbundid i plasma. Péttni dumbrotins prazikvantels i
sermi er l4g. Umfangsmikil umbrot eiga sér stad vid fyrstu umferd i gegnum lifur.

Steersti hluti prazikvantels og umbrotsefna pess skilst Gt um nyru.

Hja hundum skiljast < 0,3% Ut 6breytt. bad sem er eftir skilst Gt i galli og saur.

Brotthvarf Ur blddi er hratt og er lyfid dgreinanlegt eftir 24 klukkustundir.

Mjdg litio magn skilst Gt i mjolk.

FENBENDAZOL

Fenbendazdl frasogast illa. M6durlyfid umbrotnar i lifrinni og brotthvarfid & sér stad innan

48 klukkustunda. Adalumbrotsefnid, oxfendazdl, hefur einnig ormalyfjavirkni.

Plasmagildi fenbendazdls og oxfendazdls aukast ekki markteekt pegar skammtar eru auknir.
Adgengi fenbendazéls er markteaekt heaerra pegar pad er gefid med mat heldur en a fastandi maga.
Utskilnadur & sér adallega stad i saur og adeins 10% skiljast Gt med pvagi.



Eftir ad hundum var gefid lyfid med mat var Cmax fyrir fenbendazol 393 ng/ml, Tmax var

14 klukkustundir, AUC var 5057 ng/ml/klst. og medal helmingunartimi var 5 klukkustundir.
Hamarkspéttni virka umbrotsefnisins, oxfendazdls, var 332 ng/ml, Trax var 16 klukkustundir, AUC var
4480 ng/ml/Kklst. og medal helmingunartimi brotthvarfs var 5 klukkustundir.

Prazikvantel frasogadist hratt, Cnax Var 935 ng/ml, Tmax um ein Klukkustund, AUC var 2765 ng/ml/Klst.
og medal helmingunartimi var 3,5 klukkustundir.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natrium larylsulfat

Povidone 30

Natrium glykdlat sterkja

Magnesium sterat

6.2  Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum: 3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

i1at: Hvit hapéttni pélyetylen (HDPE) ilat med hvitu polypropylen loki med barnalasingu og innsigli.
Strimlar: 30 p alpynna med 35 gsm prystimotadri polyten hua.

pynnur: Pynnuspjold (al/al).

Pakkningasteerdir:

llat: 20, 24, 30, 50, 60, 96, 100 og 120 toflur

Strimlar og pynnur: 2,3,4,8,10, 12, 20, 24, 30, 48, 50, 60, 96, 100 og 120 toflur

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irland



8. Markadsleyfisnamer
1S/2/10/001/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis 4. mai 2010.

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis 29. agust 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

28. november 2023.

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu (EMA)
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is



http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

