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Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)

4.1

4.2

Bezeichnung des Tierarzneimittels:
Strantel XL Tabletten fur Hunde

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:
1 Tablette enthalt:

Wirkstoff(e):

Praziquantel 175,00 mg
Pyrantel Embonat 504,00 mg
(entspr. 175 mg Pyrantel)

Febantel 525,00 mg

Sonstige Bestandteile:

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

Darreichungsform:
Tablette.

Eine gelb gefarbte, langliche Tablette mit Bruchkerbe auf beiden Seiten.

Die Tabletten kénnen in zwei gleiche Teile geteilt werden.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Hund.

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Bei erwachsenen Hunden: Zur Behandlung von Mischinfektionen mit Nematoden und

Zestoden der folgenden Spezies:

Nematoden:
Spulwiirmer: Toxocara canis, Toxascaris leonina (adulte und spate unreife Entwick-
lungsformen).

Hakenwiirmer: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adulte Wirmer).
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4.3

4.4

4.5

4.6

Peitschenwiirmer: Trichuris vulpis (adulte Wirmer).

Zestoden:
Bandwiirmer: Echinococcus species (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia spe-
cies (T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (adulte und un-

reife Entwicklungsformen).

Gegenanzeigen:

Nicht gleichzeitig mit Piperazinpraparaten anwenden.
Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirk-

stoffen oder einem der sonstigen Bestandteile.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Fléhe fungieren als Zwischenwirt fir den haufig vorkommenden Bandwurm Dipylidi-
um caninum.
Ein Bandwurmbefall wird ohne Kontrolle der Zwischenwirte wie Fl6he, Mause u.a.
immer wieder auftreten.
Es sollte darauf geachtet werden, die folgenden Praktiken zu vermeiden, da sie das
Risiko einer Resistenzentwicklung erhdhen und letztendlich zu einer unwirksamen
Therapie fihren kénnten:

e Zu haufiges und wiederholtes Anwenden von Anthelminthika derselben Klas-

se uber einen langeren Zeitraum.
¢ Unterdosierung, die aufgrund von Unterschatzung des Kdrpergewichtes oder

inkorrekter Verabreichung des Tierarzneimittels erfolgen kann.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Das Korpergewicht sollte vor der Behandlung so genau wie moglich bestimmt wer-

den, um die korrekte Dosis einzuhalten.

Besondere Vorsichtsmalinahmen flir den Anwender:

Im Falle einer versehentlichen Einnahme konsultieren Sie einen Arzt und zeigen die-
sem die Packungsbeilage.

Im Interesse der guten Hygiene sollten sich Personen, die die Tabletten dem Hund di-

rekt verabreichen oder dem Hundefutter hinzufiigen, danach die Hande waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):
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4.7

4.8

4.9

In sehr seltenen Fallen wurden gastrointestinale Stérungen (Durchfall, Erbrechen)
beobachtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlief3lich Einzelfall-
berichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Strantel XL Tabletten
fir Hunde sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstralle 39 — 42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitge-
teilt werden.

Meldebdgen kdnnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Malil

uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit der

elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://www.vet-

uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Uber teratogene Wirkungen von hohen Dosen Febantel ist bei Schafen und Ratten
berichtet worden. Beim Hund sind keine Studien zur Anwendung wahrend der
Frahtrachtigkeit durchgefihrt worden. Die Anwendung wahrend der Trachtigkeit sollte
erst nach einer Nutzen-Risiko-Analyse durch einen Tierarzt durchgefihrt werden. Es
wird empfohlen, das Tierarzneimittel beim Hund nicht in den ersten 4 Trachtigkeits-
wochen anzuwenden. Die empfohlene Dosis bei der Behandlung trachtiger Tiere

nicht Uberschreiten.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Nicht gleichzeitig mit Piperazinderivaten anwenden, da sich die anthelminthischen
Wirkungen von Pyrantel und Piperazin aufheben.
Die gleichzeitige Verabreichung anderer cholinerger Substanzen kann zu Vergif-

tungserscheinungen fuhren.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zum Eingeben.
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4.1

5.1

Die empfohlene Dosierung betragt:
15 mg/kg Korpergewicht (KGW) Febantel,
5 mg/kg KGW Pyrantel (entspr. 14,4 mg/kg KGW Pyrantelembonat),
5 mg/kg KGW Praziquantel.

Dies entspricht einer Tablette Strantel XL pro 35 kg Kérpergewicht.

Hunden mit > 35 kg Kérpergewicht sollte 1 Tablette Strantel XL sowie die angemes-
sene Menge von Strantel Tabletten verabreicht werden, die einem Aquivalent von 1
Tablette pro 10 kg Korpergewicht entspricht.

Hunden mit ca. 17,5 kg Korpergewicht sollte 72 Tablette Strantel XL verabreicht wer-

den.

Die Tabletten kdnnen dem Tier direkt verabreicht oder mit dem Futter vermischt wer-
den. Diatetische MalRnahmen sind vor oder nach der Behandlung nicht erforderlich.
Bei bestehendem Risiko einer Reinfektion sollte der Rat eines Tierarztes bezlglich

Erfordernis und Frequenz einer Wiederholungsbehandlung eingeholt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:

Die Kombination der Wirkstoffe Praziquantel, Pyrantelembonat und Febantel wird im
Allgemeinen gut vertragen. In Vertraglichkeitsstudien wurde nach einmaliger 5-facher

oder héherer Uberdosierung gelegentliches Erbrechen beobachtet.

Wartezeit(en):
Nicht zutreffend.

Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anthelminthika, Praziquantel Kombinationen.
ATC vet code: QP52AA51

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Anthelminthika die gegen Rund- und Bandwirmer wir-
ken. Das Tierarzneimittel enthalt die folgenden drei arzneilich wirksamen Bestandtei-
le:

1. Febantel, ein Probenzimidazol,
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5.2

2. Pyrantelembonat (Pamoat), ein Tetrahydropyrimidin-Derivat,

3. Praziquantel, ein teilweise hydrogeniertes Pyrazinisochinolon-Derivat.

In dieser fixen Kombination wirken Pyrantelembonat und Febantel gegen alle beim
Hund relevanten Nematoden (Spulwirmer, Hakenwtrmer und Peitschenwirmer). Im
Besonderen umfasst das Wirkspektrum Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria
stenocephala, Ancylostoma caninum und Trichuris vulpis. Diese Wirkstoffkombination
entwickelt synergistische Wirkungen gegen Hakenwlrmer; Febantel ist wirksam ge-

genuber T. vulpis.

Das Wirkspektrum von Praziquantel umfasst alle wichtigen Bandwurmarten beim Hund
— im Besonderen Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus und
Echinococcus multilocularis. Praziquantel wirkt gegen alle adulten und juvenilen Stadi-

en dieser Parasiten.

Praziquantel wird vom Parasiten sehr schnell Gber dessen Oberflache resorbiert und
im Organismus verteilt. In vitro und in vivo Studien zeigen, dass Praziquantel starke
Schadigungen des Parasiten-Integuments hervorruft, was zu einer Kontraktion und Pa-
ralyse der Parasiten fihrt. Es kommt zu einer schnellen krampfartigen Versteifung der
Parasitenmuskulatur und einer schnellen Vakuolisierung des Synzytiums. Diese
schnellen Kontraktionen werden erklart mit einem Ausfluss zweiwertiger Kationen, ins-

besondere von Kalzium.

Pyrantel ist ein cholinerger Agonist. Es entfaltet seine Wirkung Uber eine Aktivierung
der nikotinartigen cholinergen Rezeptoren des Parasiten, induziert eine spastische Pa-
ralyse der Rundwurmer und erlaubt hierdurch eine Elimination der Parasiten Uber die

Darmperistaltik.

Im Saugetierorganismus entsteht aus Febantel durch Ringschluss Fenbendazol und
Oxfendazol. Diese Substanzen entfalten ihre anthelminthischen Eigenschaften tber ei-
ne Verhinderung der Polymerisation von Tubulin. Dadurch wird die Bildung der Mikro-
tubuli verhindert, was zu einer Ruptur lebenswichtiger Strukturen in den Helminthen
fuhrt. Insbesondere wird die Glukoseaufnahme beeinflusst, und es entsteht ein intrazel-
luldarer ATP-Mangel. Durch diesen Energiemangel stirbt der Parasit innerhalb von 2-3

Tagen ab.

Angaben zur Pharmakokinetik:
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6.1

6.2

6.3

Praziquantel wird nach oraler Aufnahme nahezu vollstdndig aus dem Magen-
Darmtrakt resorbiert und in alle Organe verteilt. Praziquantel wird in der Leber zu un-
wirksamen Metaboliten verstoffwechselt und Uber die Galle ausgeschieden. Innerhalb
von 24 Stunden werden mehr als 95% der verabreichten Dosis ausgeschieden. Un-
verandertes Praziquantel wird nur in Spuren ausgeschieden. Nach Verabreichung
des Tierarzneimittels an Hunde werden maximale Plasmaspiegel von Praziquantel

innerhalb von ca. 2,5 Stunden erreicht.

Das Pamoatsalz von Pyrantel ist schwer wasserloslich und wird deshalb kaum aus
dem Darm resorbiert, sodass der Wirkstoff gegen Parasiten im Dickdarm wirksam

sein kann. Nach Resorption wird Pyrantelpamoat schnell und nahezu vollstandig in
unwirksame Metaboliten verstoffwechselt, die schnell Gber den Urin ausgeschieden

werden.

Febantel wird nach oraler Aufnahme relativ schnell resorbiert und in eine Vielzahl von
Metaboliten, einschlieBlich der anthelminthisch wirksamen Metaboliten Fenbendazol
und Oxfendazol, verstoffwechselt. Nach oraler Verabreichung des Tierarzneimittels
an Hunde werden maximale Plasmaspiegel von Fenbendazol und Oxfendazol inner-

halb von ca. 7 — 9 Stunden erreicht.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Lactose — Monohydrat
Mikrokristalline Cellulose
Magnesiumstearat
Hochdisperses Siliciumdioxid
Croscarmellose — Natrium
Natriumdodecylsulfat

Schweinefleischaroma

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit:
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6.4

6.5

6.6

Dauer der Haltbarkeit des Fertigarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 5 Jahre.
Dauer der Haltbarkeit der Tablettenhalften: 14 Tage.

Besondere Lagerungshinweise:

Dieses Tierarzneimittel bendtigt keine besonderen temperaturbezogenen Lagerungs-
bedingungen.

Jedes Mal, wenn eine unbenutzte Tablettenhalfte aufzubewahren ist, sollte diese in
das geodffnete Blisterfach und dann mit dem Blister zusammen in die Faltschachtel

zurtickgelegt werden.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses
Blisterpackungen aus PVC/PE/PCTFE mit 20u geharteter Aluminiumfolie, mit 2, 4, 5,
6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 oder 20 Tabletten pro Blister.

Die Blister sind verpackt in Faltkartons, welche entweder

2,4,5,6, 8,10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60,
64, 68, 70, 72, 76, 80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108, 112, 116, 120, 140,
150, 180, 200, 204, 206, 208, 250, 280, 300, 500 oder 1000 Tabletten enthalten.

Méglicherweise werden nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen flr die Entsorqung nicht verwendeter Tierarzneimit-

tel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen

nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Zulassungsnummer:
401774.00.00
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10.

11.

12.

Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verlangerung der Zulassung:

Datum der Erstzulassung: 08.2012
Datum der letzten Verlangerung: 02.03.2017

Stand der Information:

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht:

Verschreibungspflichtig.
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