Welpan vet.

Febantel, pyrantel

Oral suspension/Mixtura, dreifa/Mikstur, suspensjon

Til dyr/Einungis tlad dyrum

Indlegsseddel:

Welpan Vet., Febantel 15 mg/ml + Pyrantel 5 mg/ml, oral suspension
Seneste indlagsseddel findes pa

www.indlaegsseddel.dk

NAVN 0G ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFRINGSTILLADELSEN SAMT
PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

VETOQUINOL S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure, Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

VETOQUINOL BIOWET Sp.  0.0.

Iwirowa 140

66-400 Gorzow Wkp., Polen

VETERIN/ERL/EGEMIDLETS NAVN

Welpan vet.

Febantel 15 mg/ml + Pyrantel 5 mg/ml

Oral suspension

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver ml lys rad mikstur indeholder:

Aktive stoffer:

Febantel 15,0 mg

Pyrantel 5,0 mg (som pyrantelembonat 14,4 mg)
HjalIpestoffer:

Natriumbenzoat (E211) 2,05 mg

Natriumpropionat (E281) 2,05 mg

Cochenillergd (E124) 0,25 mg

INDIKATIONER

Til behandling af rundorm infektioner (spoleorm, hageorm og piskeorm) hos
hvalpe og unge hunde under 1 ar, forarsaget af:

Spoleorm: Toxocara canis
Toxascaris leonina
Hageorm: Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala
Piskeorm: Trichuris vulpis
KONTRAINDIKATIONER

M4 ikke anvendes til draegtige eller diegivende taever.

M4 ikke anvendes samtidigt med legemidler indeholdende piperazin.
BIVIRKNINGER

| meget sjeldne tilfelde kan milde, forbigdende symptomer fra fordejelseskanalen
(f.eks. opkast og diarré) opsta. Frekvensen af bivirkninger er defineret i henhold til
folgende konvention:

- Meget sjeldne (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter)
Hvis du bemerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er
omtalt i denne indleegsseddel, bedes du kontakte din dyrlaege.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden
om bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under
Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted. www.Imst.dk

DYREARTER

Hvalpe og unge hunde under 1 ar.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJ
Doserings og behandlingsskema.

Til oral brug, engangsdosis: 14,4 mg pyrantelembonat og 15 mg febantel kg
legemsvaegt.

Det svarer til 1 mi/kg legemsvaegt.

Som falge af overforsel il fosteret i livmoderen og til diende hvalpe fra malken,
kan spoleormlarver forekomme hos hunde i en meget ung alder. Hos nogle dyr,
isr ved alvorlige infektioner, kan eliminering af spoleorm blive ufuldstzndig, og
derved kan en eventuel overfarsel til mennesker ikke udelukkes. Hvor det er
epidemiologisk passende, anbefales det at behandlingen startes nar hvalpen er

2 uger gammel, og at behandlingen gentages med passende intervaller (f.eks. hver
anden uge) indtil hvalpen er vaennet fra. Ellers ber behandlingen baseres pd en
bekrzftet infektion, f.eks. resultatet af en affaringsprave.

Vaer opmerksom pd, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Folg altid dyrlagens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Suspensionen kan gives direkte til dyret, eller

blandes med fodret. Ingen sarlig afpasning af kosten er nadvendig. Omrystes
inden brug.

TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Udbnet kraever dette veteringrlegemiddel ingen sarlige forholdsregler

vetoquinoL

vedrgrende opbevaringen.

Abnede beholdere ma ikke opbevares over 25°C.

Brug ikke dette veterinzrizgemiddel efter den udlabsdato, der star pa etiketten
0g &sken efter EXP.

Udlabsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.

Holdbarhed efter forste abning af den indre emballage: 12 uger

S/ARLIGE ADVARSLER

Ved gentagen og hyppig brug af anthelmintika fra en gruppe kan der udvikles
resistens hos parasitter mod ethvert anthelmintika fra denne gruppe.
Leegemidlets sikkerhed er ikke blevet undersagt i hvalpe yngre end 2 uger og
med en vaegt under 0,600 kg.

M4 ikke anvendes til drzegtige eller diegivende taver.

Den anthelmintiske effekt af bade pyrantel (spastisk paralyse) og piperazin
(neuromuskular paralyse) modvirkes muligvis hvis de to Izgemidler anvendes
samtidigt.

5 X rekommanderet dosis blev tolereret uden tegn pa intolerance hos hvalpe og
unge hunde.

Ved 10 x rekommanderet dosis var opkastning det farste symptom pa intolerance.
Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet:

Vask handerne efter brug.

Undgd direkte kontakt med hud og gjne. | tilfelde af spild, skal det aktuelle
omrade straks skylles med rent rindende vand.

EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinarlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til
lokale retningslinjer.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

01/2024

ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstarrelser: 50ml og 100 ml med en 5 ml sprojte

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfe-
ringstilladelsen, hvis du ansker yderligere oplysninger om dette Izgemiddel.

@®

FYLGISEDILL

Welpan vet. 15 mg/ml + 5 mg/ml mixtora, dreifa

HEITI 0G HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS 0G PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi
VETOQUINOL S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure, Frakkland
Framleidandi sem ber abyrgd d lokasampykkt
VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Iwirowa 140
66-400 Gorzow WIkp., Pélland
HEITI DYRALYFS
Welpan vet. 15 mg/ml + 5 mg/ml mixtira, dreifa.
Febantel 15 mg/ml / pyrantel 5 mg/ml
VIRK(T) INNIHALDSEFNI 0G GNNUR INNIHALDSEFNI
Hver ml folraudu mixtdrunnar inniheldur
Virk innihaldsefni:
Febantel 15,0 mg
Pyrantel 50mg
(sem pyrantelembonat 14,4 mg)
Hjalparefni:
Natriumbenzéat (E211) 2,05 mg
Natriumprdpiénat (E281) 2,05 mg
Ponceau 4R (E124) 0,25 mg
ABENDING(AR)
Til medferdar vid bradormasykingum hjd hvolpum og ungum hundum, ad eins ars
aldri, af voldum:

bradorma: Toxocara canis
Toxascaris leonina
Bitorma: Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala
Svipuorma: Trichuris vulpis
FRABENDINGAR

Ekki mé nota lyfio handa hvolpafullum eda mjélkandi tikum.

Ekki mé nota petta lyf samhlida lyfjum sem innihalda piper azin.
AUKAVERKANIR

Orsjaldan geta komid fram vaeg, skammvinn einkenni fra meltingarvegi

(t.d. uppkdst, nidurgangur).

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum,
p.m.t. einstok tilvik)

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana
sem ekki eru tilgreindar & fylgisedlinum.

DYRATEGUND(IR)

Hundar (hvolpar og hundar ad eins drs aldri).

SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Skammtar og medferdardcetlun

Gefa skal einn skammt til inntoku af febanteli 15mg/kg likamspyngdar og
pyranteli (sem embonat) 5 mg/kg likamshyngdar sem samsvarar 14,4 mg/kg

af pyrantelembonati og jafngildir 1 mi/kg likamspyngdar.

Hundar geta sykst af pradormum mjg ungir, frd tikinni a medan hun er hvolpafull
eda med modurmjolk. Hja sumum dyrum, sérstaklega ef sykingin

er svesin, mé vera ad eyding bradorma sé ekki fullkomin og er ekki haegt ad
(tiloka hugsanlega hattu d ad menn sykist. par sem vid d f araldsfraedilega séd, er
rédlagt ad hefja medferd vid 2 vikna aldur og endurtaka hana med hafilegu
millibili (t.d. a tveggja vikna fresti) bar til dyrin hafa verid vanin af spena. Annars
skal veita medferd eftir ad syking hefur verid staofest,

t.d. med rannsokn 4 saur.

LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Gefa ma dyrinu dyralyfio beint i kjaft eda blandad i fodur. Ekki er borf @ sérstoku
foori. Blandid dyralyfio med bvi ad hvolfa flaskunni adur en hafilegur skammtur
er dreginn upp.

BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vio.

GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur bessa dyr alyfs i érofinni
pakkningu. Eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar ma ekki geyma dyralyfid vio
haerri hita en 25°C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningar dagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og
merkimida 4 eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par
kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbUdir hafa verid rofnar: 12 vikur.

SERSTOK VARNADARORD

Oneemi snikla gegn hvada flokki ormalyfs sem er getur myndast i kjolf ar tidrar,
endurtekinnar notkunar ormalyfs i peim flokki.

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid metid hja hvolpum yngri en 2 vikna og léttari
en 0,600 kg.

Ekki md nota Iyfid handa hvolpafullum eda mjolkandi tikum.

Ormaeydandi ahrif pyrantels (stjarfalomun) og

piperazins (taugavddvalomun) geta verid gagnverkandi pegar bessi tv Iyf

eru notud saman.

Skammtar, allt ad 5-falt steerri en beir sem radlagdir eru, hafa verid gefnir
hvolpum og ungum hundum an bess ad klinisk einkenni 6pols hafi komid i 1jos.
Vid 10-faldan radlagdan skammt voru uppkdst dberandi, en bau eru fyrsta
einkenni opols.

Vidvorun til notenda:

pvoid hendur eftir notkun.

Fordist beina snertingu vid hud og augu. Ef Iyfid hellist nidur fyrir slysni skal
tafarlaust pvo sveedid sem helltist & med hreinu, rennandi vatni.

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal onotudum dyralyfjum eda Organgi i samrami vid gildandi regur .
DAGSETNING SIDUSTU SAMBYKKTAR FYLGISEDILSINS

Januar 2024

ADRAR UPPLYSINGAR

Pakkningastardir: 50 ml, 100 ml med 5 ml sprautu

(EKKi er vist ad allar pakkningasteer dir séu markadssettar).

PAKNINGSVEDLEGG

Welpan vet. 15 mg/ml + 5 mg/ml mikstur, suspensjon

NAVN 0G ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT PA
TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsfaringstillatelse:

VETOQUINOL S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure, Frankrike

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.

Iwirowa 140

66-400 Gorzow WIkp., Polen

VETERINZERPREPARATETS NAVN

Welpan vet.

Febantel 15 mg/ml / Pyrantel 5 mg/ml

Mikstur, suspensjon

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)

Hver ml lys rd mikstur, suspensjon inneholder:

Virkestoffer:
Febantel 15,0 mg
Pyrantel 5,0 mg
(som pyrantelembonat 14,4 mg)
Hjelpestoffer:

Natriumbenzoat (E 211) 2,05 mg
Natriumpropionat (E 281) 2,05 mg
Kochenillered (E 124) 0,25 mg

INDIKASJON(ER)
Til behandling av rundorminfeksjoner hos valper og unghunder opp til ett ars
alder forarsaket av:

Spolorm: Toxocara canis
Toxascaris leonina
Hakeorm: Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala
Piskeorm: Trichuris vulpis
KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes til drektige eller diegivende tisper.

Skal ikke brukes samtidig med piperazinholdige preparater.

BIVIRKNINGER

| svaert sjeldne tilfeller kan lette, forbigaende mage-tarmsymptomer (f.eks.
oppkast og diaré) forekomme.

Frekvensen av bivirkninger er definert i henhold til falgende konvensjon:

- Sveert sjeldne (feerre enn 1av 10 000 dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger eller andre virkninger

som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget, ber disse meldes til veterinar.
DYREART(ER) SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund (valper og unghunder opp til ett drs alder).

DOSERING FOR HVER DYREART, TILFGRSELSVEI(ER) 0G -MATE

Dose og behandlingsregime

Gis via munnen: 1 ml mikstur per kg kroppsvekt som en enkeltdose.

1 ml mikstur tilsvarer febantel 15 mg/kg kroppsvekt og pyrantel

5 mg/kg kroppsvekt (som embonat) som tilsvarer pyrantelembonat 14,4 mg/kg
kroppsvekt.

Pa grunn av overfaring bade til fosteret i livmoren og til diende valper via melk
kan spolormlarver opptre hos valper i veldig ung alder. Hos noen dyr, spesielt
ved kraftige infeksjoner, kan behandlingen ha ufullstendig effekt slik at ikke alle
spolorm elimineres, og risiko for infeksjoner hos mennesker kan ikke utelukkes.
Dersom epidemiologisk situasjon tilsier det, anbefales det  starte behandlingen
ved 2 ukers alder og den ber gjentas med passende intervaller (f.eks. annenhver
Uke) til valpene er avvent. Ellers bar behandlingen baseres pa bekreftet
diagnose, for eksempel resultater fra avfaringspraver.

OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Preparatet kan gis direkte i munnen eller blandes i foret. Ingen spesielle
diettiltak er nodvendige.

Bland produktet ved d snu beholderen (pa hodet) far nedvendig dose trekkes ut.
TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Far anbrudd krever dette veterinerpreparatet ingen spesielle
oppbevaringsbetingelser. Etter at flasken er apnet skal den oppbevares ved hayst
25°C.

Bruk ikke dette veterinaerpreparatet etter den utlopsdatoen som er angitt pa
etiketten og esken etter EXP/utlapsdato. Utlapsdatoen henviser til den siste
dagen i den maneden.

Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 12 uker.

SPESIELLE ADVARSLER

Gjentatt og hyppig bruk av samme anthelmintikum kan medfare at parasitter
utvikler resistens mot den anthelmintikagruppen preparatet tilharer.
Sikkerheten ved bruk hos valper yngre enn 2 uker eller med vekt under 0,6 kg er
ikke undersakt.

Skal ikke brukes til drektige eller diegivende tisper.

Den anthelmintiske effekten av bade pyrantel (spastisk paralyse) og piperazin
(nevromuskular paralyse) kan motvirkes ndr de to legemidlene gis samtidig.
Opptil fem ganger terapeutisk dose er gitt til valper og

unghunder uten kliniske tegn pa intoleranse.

Ved 10 ganger anbefalt dose var oppkast farste tydelige tegn pa intoleranse.
Spesielle forholdsregler for personen som gir veteringrpreparatet til dyr:

Vask hendene etter bruk.

Unngd direkte kontakt med hud og ayne. Ved utilsiktet sel skal det aktuelle
omradet straks vaskes med rennende, rent vann.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER 0G EMBALLASJE

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal destrueres i
overensstemmelse med lokale krav.

DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

01.06.2024

YTTERLIGERE INFORMASJON

Pakningsstarrelser: 50 ml og 100 ml med en 5 ml sproyte.

Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfert.

For ytterligere opplysninger om dette legemidlet bes

henvendelser rettet til den lokale representant for

innehaver av markedsforingstillatelsen.

467226 0725C

@oquino:.




