PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Embotape Vet 400 mg/g oral pasta

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt(a) innehallsamne(n)
1 g oral pasta innehaller:

Aktiv bestandsdel

Pyrantelpamoat 400 mg
Hjalpamnen

Inaktiva bestandsdelar
Butylhydroxytoluen 0,2 mg
Polysorbat 80 76,5 mg
Aerosil 30,6 mg
Majsolja adlg

3 LAKEMEDELSFORM

Oral pasta.

En homogen, ljust gulfargad emulsion.

4 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

4.1 Farmakodynamiska egenskaper
Antihelmintikum ATCvet-kod: QP52AF02

Embotape Vet ar ett bredspektrumanthelmintikum med en depolariserande neuromuskulart
blockerande effekt. Detta resulterar i spastisk paralys hos parasiten som utstéts fran mag-
tarmkanalen. En kolinesterasinhiberande effekt bidrar &ven till de neuromuskuldra effekterna.
Hos bandmask hdmmar pyrantel oxidationen av biologiskt aktiva aminer. Embotape &r aktivt
(>90%) mot matura och immatura strongylider: Strongylis vulgaris, S. edentatus, S. equinus,
Trichonema spp. (Cyathostomumarter), Tridontophorus spp. Springmaskar: Oxyuris equi,
Probstmayria vivipara. Spolmaskar: Parascaris equorum. Bandmask: Anoplocephala
perfoliata (matura stadier).

4.2 Farmakokinetiska egenskaper

Pyrantel i form av pyrantelpamoat absorberas endast i ringa grad, 50-70 % av dosen utsondras
oforandrad i faeces. Den absorberade andelen utséndras i urinen som inaktiva metaboliter.



5 KLINISKA UPPGIFTER

5.1 Djurslag
Hast.

5.2 Indikationer

Infektioner av Strongylidae, Trichonematidae (Cyathostomumarter), Parascaris, Oxyuris och
Anoplocephala hos hést.

5.3 Kontraindikationer

Kontraindicerat vid kand dverkanslighet for pyrantel och till starkt férsvagade djur.

5.4 Biverkningar

5.5 Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning

5.6 Anvandning under draktighet och laktation

Pa grund av den ringa absorptionsgraden kan Embotape Vet utan risk ges till draktiga och
digivande ston.

5.7 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Interaktionsstudier ar inte utforda, men pyrantel bor inte kombineras med piperazin eller
levamisol.

5.8 Dosering och administreringssatt

Sprutan &r graderad i 6 delstreck, vardera motsvarande 1900 mg pyrantelpamoat. Vid
administrering infores sprutpipen i hastens mungipa och 6nskad méngd pasta trycks ut pa
tungans bakre del.

Rundmaskar:

Normaldosen ar 19 mg pyrantelpamoat per kg kroppsvikt, dvs ett delstreck pa sprutan
motsvarar dosen for 100 kg kroppsvikt.

Bandmask:

Normaldos 38 mg pyrantelpamoat per kg kroppsvikt. Behandling utfores vid konstaterad
infektion eller som kontroll da bandmask forekommer i besattningen.

5.9 Overdosering

Ldag akut toxicitet; peroral dosering av 2000 mg/kg till mus och ratta eller 1000 mg/kg till
hund har inte visat nagra toxiska effekter.

5.10 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga sarskilda.

5.11 Karenstid
Slakt: 0 dygn.



5.12 Skyddsforeskrifter for personer som administrerar lakemedlet till djur

Tillfallig huddverkanslighet kan férekomma, varfor hudkontakt skall undvikas; tvatta med
tval och vatten.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Viktiga blandbarhetsproblem

6.2 Hallbarhet
2 ar.

6.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i hogst 25 °C.

6.4 Forpackningstyp och innehall

Spruta av vit polyeten, innehallande 28,5 g pasta. Sprutan har sex delstreck, vardera
motsvarande 1900 mg pyrantelpamoat.
Kartong 1x28,5g, 2x28,5 g, 10x28,5 g, 50 x 28,5 g och 10x10x28,5 g.

6.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvand produkt och avfall,
i forekommande fall

Overblivet likemedel 6verlamnas till apotek for destruktion.

7 NAMN ELLER FORETAGSNAMN OCH ADRESS ELLER REGISTRERAT KONTOR FOR
INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close

Tallaght,

Dublin 24, Irland

Forbud mot forsaljning, forordnande och/eller anvandning

Nummer pa godkéannandet for forsaljning

12756

Datum for forsta godkdnnande/fornyat godkannande

1996-09-13/2006-09-13



Datum for 6éversyn av produktresumén

2022-02-01



