SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Zantel Cat & Dog (50 mg prazikvantel / 500 mg fenbendazdl) toflur fyrir ketti og hunda.

2. INNIHALDSLYSING

Hyver tafla inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Prazikvantel 50,0 mg
Fenbendazol 500,0 mg
Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Natrium larylsulfat

Povidone 30

Natrium glykolat sterkja
Magnesiumsterat

Kringlott, daufgulbrin tafla med deiliskoru.

3. P ”,

KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til meodferdar a blondudum sykingum pradorma og bandorma i hundum og kéttum.
Spéluormar 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)

Dyralyfid ma einnig nota til ad studla a0 pvi ad halda i skefjum Giardia protozoa i hundum sem og
Aelurostrongylus abstrusus lungnaormasykingu i kdttum.

33 Frabendingar

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

bar sem einn algengasti bandormur i hundum og kéttum (Dipylidium caninum) berst med flom 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 1r tidni bandormssykingar og haettu 4 endursykingu.

35 Sérstakar varddarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Engar.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Pvoid hendur eftir ad toflurnar hafa verid handleiknar.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid
3.6 Aukaverkanir
Engar pekktar.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Hvolpafullum tikum ma4 aldrei gefa steerri skammt en avisad er. Ma ekki nota hja hvolpafullum tikum
fyrir 39. dag medgongu. Dyralyfid ma nota til medferdar a hvolpafullum tikum a sidasta pridjungi
medgongu. Hafid samrad vio dyraleekni 4dur en hvolpafullar tikur eru medhondladar vid pradormum.
Ma ekki nota hja kettlingafullum laedum.

Ma gefa mjélkandi dyrum.

3.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.
Gefi0 til inntoku, annadhvort beint eda blandad vid fodur. Ekki er naudsynlegt ad gera radstafanir
vegna mataradis dyrsins eda svelta pad. Matur getur beett frasogio.

Hvolpar og kettlingar yngri en 6 mdanada sem buiio er ad venja af spena

Dyralyfid skal gefa i skammtasteerdunum 5 mg af prazikvanteli og 50 mg af fenbendazdli a hvert kg
likamspunga (jafngildir % t6flu & hver 5 kg likamspunga).

Medferd 4 ad fara fram i prja daga samfellt.

Mjolkandi tikur
Dyralyfid skal gefa i skammtasteerdunum 5 mg af prazikvanteli og 50 mg af fenbendazoli 4 hvert kg
likamspunga 4 dag i prja daga samfellt (jatngildir % toflu 4 hver 5 kg 1 3 daga).



bar sem Toxocara getur borist Gr dyrum i menn, getur purft a0 endurmedhdndla hvolpa og mjolkandi
tikur mjog reglubundid til pess ad halda pessu snikjudyri i skefjum. Leita a rada hja dyraleekni adur en
hvolpar og mjoélkandi tikur eru endurmedhodndlud til ad halda Toxocara 1 skefjum.

Fullvaxnir hundar og kettir

Skammtastaerd dyralyfsins til medferdar vid ormasykingum hja fullvoxnum hundum er:

5 mg af prazikvanteli og 50 mg af fenbendazoli 4 hvert kg likamspunga a dag i tvo daga samfellt
(jafngildir 1 t6flu & hver 10 kg a dag i 2 daga).

Skammtasteerd dyralyfsins til medferdar vid ormasykingum hja fullvéxnum koéttum 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 fenbendazoli 4 hvert kg likamspunga & dag i prja daga samfellt
(jafngildir % toflu & hver 5 kg a dag i 3 daga).

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vio )

Badi fenbendazol og prazikvantel polast mjog vel. I rannsoknum 4 gjof margra of storra skammta
vard vart vid timabundinn nidurgang. Pegar skammtur var ordinn prefaldur radlagdur skammtur var
tilkynnt um linar haegdir hja hundum og ylfur og eirdarleysi hja hvolpum. Vid fimmfaldan radlagdan
skammt vard vart vid 6hoflegt slef hja hundum og hvolpum. Uppkdst geta einnig komid fram. Merki
um ofskommtun a4 ad medhdndla eftir einkennum. Vid fimmfaldan radlagdan skammt vard vart vid
lystarleysi hja kottum.

3.11  Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess a0 draga tir haettu a
6nzmismyndun

A ekki vid.
3.12  Biotimi fyrir afurdéanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
41  ATCvet kédi: QP52AAS1
42  Lyfhrif

Prazikvantel veldur spastiskri Id6mun i vodvum sniklanna vegna afskautunar himna i védvafrumum.
bad skadar edlilega starfsemi yfirbordsins, hindrar upptoku glikosa ur @tinu og 6rvar framleidslu
laktats. Himnan er gegndrapari fyrir glukésa og naemari fyrir virkni préteinkljufa (proteinsundrandi
ensima). A sameindafredilegum grundvelli er verkunarhatturinn sem veldur stjarfalémun enn ekki ad
fullu pekktur. Nokkrir rannsoknarhdpar hafa bent 4 ad prazikvantel opni kalsiumgong 4 yfirbordi
sniklanna og pad valdi pessum ahrifum. Prazikvantel frasogast hratt og umbrotnar audveldlega i
lifrinni. Pao skilst fljott ut ad 6llu leyti sem umbrotsefni med pvagi og galli. Sundradir og halfmeltir
bandormshlutar geta fundist 60ru hvoru i saur.

Fenbendazol verkar 4 snikjudyr med pvi ad hindra myndun 6rpipla par sem pad binst tabulini
iorafrumum snikjudyranna og hindrar pannig frasog glukosa, snikjudyrin svelta smam saman i hel.
Fenbendazol binst frekar tubtlini snikjudyra en spendyra. Petta virdist stafa af pvi ad myndun tabulin-
fenbendazol fléttunar i snikjudyrum er hagstedara lyfjahvarf vid lifedlisfraedileg skilyrdi en myndun
spendyrafléttunar. Fenbendazol getur einnig komid i veg fyrir orkuframleidslu i idraormum med pvi
a0 hindra upptoku glukdsa og nidurbrot & glykdgeni.

4.3 Lyfjahvorf



PRAZIKVANTEL

begar prazikvantel er gefio til inntdku frasogast pad vel (75-100%). bad fer hratt inn i vefi, en ekki er
um upps6fnun ad reda. bad fer yfir fylgju i 6rsmaum skdmmtum sem leidir til mjog litillar péttni i
fostrinu. Um pad bil 80% af prazikvanteli er proteinbundid i plasma. bPéttni 6umbrotins prazikvantels i
sermi er lag. Umfangsmikil umbrot eiga sér stad vid fyrstu umferd i gegnum lifur. Staersti hluti
prazikvantels og umbrotsefna pess skilst it um nyru. Hja hundum skiljast < 0,3% ut 6breytt. bad sem
er eftir skilst ut i galli og saur. Brotthvarf ir blodi er hratt og er lyfid 6greinanlegt eftir 24
klukkustundir. Mjog 1itid magn skilst ut 1 mjolk.

FENBENDAZOL

Fenbendazol frasogast illa. Modurlyfid umbrotnar i lifrinni og brotthvarfid 4 sér stad innan

48 klukkustunda. Adalumbrotsefnid, oxfendazol, hefur einnig ormalyfjavirkni.

Plasmagildi fenbendazols og oxfendazols aukast ekki marktekt pegar skammtar eru auknir.
Adgengi fenbendazols er marktaekt haerra pegar pad er gefid med mat heldur en 4 fastandi maga.
Utskilnadur 4 sér adallega stad i saur og adeins 10% skiljast ut med pvagi.

Eftir a0 hundum var gefid dyralyfid med mat var Cpax fyrir fenbendazol 393 ng/ml, Tmax var

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

Prazikvantel frasogadist hratt, Crmax var 935 ng/ml, Tmax um ein klukkustund, AUC var 2765 ng/ml/klst.
og medal helmingunartimi var 3,5 klukkustundir.

5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.

5.3 Sérstakar varidarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaeedur dyralyfsins.

54 Gero og samsetning innri umbuda

flat: Hvit hapéttni pélyetylen (HDPE) ilat med hvitu polypropylen loki med barnalaesingu og innsigli.
Strimlar: 30 p alpynna med 35 gsm prystimotadri polyten hao.

bPynnur: Pynnuspjold (al/al).

Pakkningastaeroir:

at: 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 pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Girgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi
Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
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6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKAPDSLEYFISNUMER

1S/2/10/001/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 29/08/2010

9.  DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10/2025

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary




