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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nematel vet. 439 mg/g oral pasta for hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g pasta innehaller:
Aktiv substans :

Pyrantelembonat (motsvarande 152,2 mg pyrantel) 439 mg
Hjélpamne(n):

Metylparahydroxibensoat (E 218) 1 mg
Propylparahydroxibensoat (E 216) 0,3 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral pasta.

Gul, viskds, oljig pasta.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hést, ponny och fol (6ver 8 veckor).

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Infektioner av adulta stadier av rundmaskar, sérskilt spolmaskar (Parascaris equorum), sma
strongylider (Cyathostomum spp., Triodontophorus spp.), stora strongylider (Strongylus edentatus,
Strongylus equinus, Strongylus vulgaris)och springmaskar (Oxyuris equi) samt bandmaskar
(Anoplocephala perfoliata) hos héstar, ponnyer och fol.

Effekten gentemot Anoplocephala perfoliata &r varierande.

4.3 Kontraindikationer

Anvéndes inte till djur med kand dverkanslighet mot den aktiva substansen.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Behandling mot bandmask skall endast ske efter att diagnosen faststallts.

Resistens mot pyrantelembonat har rapporterats hos cyatostomer hos hast. Darfor skall anvandning av
produkten baseras pa regional (besattning) epidemiologisk information om kansligheten hos

cyatostomer och rekommendationer om hur man kan begrénsa ytterligare selektion mot resistens mot
anthelmintika.
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Nedanstaende hantering bor undvikas eftersom den 6kar risken for utveckling av resistens och i varsta
fall leder till ineffektiv behandling:
- Alltfor frekvent och upprepad behandling med anthelmintika ur samma grupp, under en langre
tidsperiod.
- Underdosering, vilket kan orsakas av misshedémning av kroppsvikt, felaktig administration av
produkten eller utebliven kalibrering av doseringsutrustning i forekommande fall.

Misstankta kliniska fall av resistens mot anthelmintika bor utredas med hjélp av 1ampliga metoder
(trackprov for kontroll av dggreduktion). I de fall resultaten styrker misstankar om resistens mot ett
speciellt anthelmintikum, skall ett anthelmintikum tillhérande en annan farmakologisk grupp, med
annan verkningsmekanism, anvéndas.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Personer som ar 6verkénsliga for pyrantelembonat skall undvika kontakt med lakemedlet.
Anvand lampliga handskar vid hantering.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga kanda.

4.7  Anvandning under draktighet och laktation

Kan anvandas under dréktighet och digivning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Produkten ska inte anvandas samtidigt med preparat som innehaller levamisol, piperazin eller
kolinesteras initierade medel (organiska fosforforeningar).

4.9  Dos och administreringssatt

Dosering
Ges som en oral engangsdos till hastar.
(a) For behandling av stora och sma strongylider, stora rundmaskar och springmaskar
rekommenderas en dos av 19 mg pyrantelembonat per kg kroppsvikt. En spruta &r avsedd till
700 eller 1200 kg kroppsvikt (se delstreck pa applikatorn). Varje spruta ar indelad i delstreck.
Varje delstreck motsvarar en behandling av 50 kg kroppsviki.
(b) For behandling av bandmaskar rekommenderas en dos pa 38 mg pyrantelembonat per kg
kroppsvikt. En spruta ar avsedd till 350 eller 600 kg kroppsvikt (se delstreck pa applikatorn)
Varije spruta ar indelad i delstreck. Tva delstreck motsvarar en behandling av 50 kg
kroppsvikt.

For att sakerstalla korrekt dosering bor kroppsvikt bestdmmas sa noggrant som mojligt och
doseringsutrustningen kontrolleras.

Stall in doseringsringen pa sprutans kolv for aktuell kroppsvikt. Tag bort skyddshattan fran
sprutspetsen. FOr in sprutans pip i mungipan mot tungans bakre del och tryck ut 6nskad mangd och lat
hasten svélja pastan. Mangden pasta kan regleras och lasas genom anvandning av sprutans
doseringsring. Svéljreflexen kan stimuleras genom att placera handen under hastens haka och halla
upp huvudet.
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4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Produkten tolereras val upp till 5 ganger rekommenderad dos vid behandling av nematoder. Vid tecken
pa dverdosering sasom salivavsondring, muskeldarrningar, takypné, dyspné, ataxi, tremor eller
konvulsion kan atropin anvéndas som antidot.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: O dagar.
Ej tillatet for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Anthelmintika, tetrahydropyrimidiner.
ATC-kod: QP52AF02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Pyrantelembonat, pamoatsyrasaltet av 1,4,5,6-tetrahydro-1-metyl-2-[(trans-2-2-tienyl)-vinyl]-
pyrimidin, ar ett anthelmintikum tillhérande tetrahydropyrimidingruppen.

Pyrantelembonat &r en kolinerg agonist, vilket leder till en depolariserande neuromuskular blockering
med spastisk paralys hos parasiten och senare utstétning fran varddjuret genom peristaltiskt
avlagsnande. Hos hastar ar pyrantelembonat effektivt mot adulta stadier av stora och sma strongylider,
spolmaskar (Parascaris equorum) och springmaskar (Oxyuris equi). Effekten gentemot adulta stadier
av bandmasken Anoplocephala perfoliata ar varierande.

Mindre pyrantelkansliga mutanter har beskrivits med partiell korsresistens mot morantel och
levamisol. Pyrantelresistens har rapporterats hos sma och stora strongylider.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Pyrantelembonat &r ett ol6sligt salt och absorberas endast i ringa grad fran mag-tarmkanalen. Den
absorberade andelen nedbryts snabbt och nastan fullstandigt i levern till ett antal anthelmintiskt
inaktiva metaboliter.

Utsondringen av den icke absorberade andelen pyrantel (embonat) sker huvudsakligen via faeces.
Efter administration av en dos pa 19 mg pyrantelembonat per kg kroppsvikt pavisas en maximal
pyrantelkoncentration pa 733 mg/kg faeces inom 24 timmar; tre dagar efter administration kan
pyrantel inte pavisas i faeces. Efter administration av en dos pa 38 mg pyrantelembonat per kg
kroppsvikt kan pyrantel fortfarande pavisas i faeces efter 3 dagar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Metylparahydroxibensoat (E218)
Propylparahydroxibensoat (E216)
Polysorbat 80 (E433)

Kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551)

Majs olja

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kanda.



Lakemedelsverket 2013-09-25

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 1 manad.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i skydd mot kyla.
Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forfylld flerdosspruta av polyeten med reglerbar skruvring och med polyetenhitta.
Varje spruta innehaller 30,33 eller 52 g pasta.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Pidewater

Holland

Tel: +31 348-565858

Fax: +31 348-565454

e-mail: info@Ilevetpharma.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

19951

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2004-12-17 / 2008-11-26/

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2013-09-25
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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