FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Strantel XL Tabletten fir Hunde

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthalt

Wirkstoffe:
Praziquantel 175 mg
Pyrantelembonat 504 mg

(entsprechend 175 mg Pyrantel)
Febantel 525 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Laktosemonohydrat

Mikrokristalline Zellulose

Magnesiumstearat

Kolloidales wasserfreies Siliziumdioxid

Croscarmellose-Natrium

Natriumlaurylsulfat

Schweinefleischaroma

Eine gelb gefarbte, léngliche Tablette mit Bruchkerbe auf beiden Seiten.
Die Tabletten kénnen in zwei gleiche Teile geteilt werden.

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)
Hund.

Anwendungsgebiete fir jede Zieltierart

Bei erwachsenen Hunden: Zur Behandlung von Mischinfektionen mit Nematoden und Zestoden der
folgenden Spezies.

Nematoden:

Spulwiirmer: Toxocara canis, Toxascaris leonina (adulte und spéte unreife Entwicklungsformen)
Hakenwiirmer: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adulte Wisrmer)

Peitschenwiirmer: Trichuris vulpis (adulte Wiirmer)

Zestoden:

Bandwiirmer: Echinococcus species (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia species (T. hydatigena,
T. pisiformis, T. taeniaeformis), Dipylidium caninum (adulte und unreife Entwicklungsformen).

Gegenanzeigen
Nicht gleichzeitig mit Piperazinpréparaten anwenden.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen
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Bestandteile.
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Besondere Warnhinweise

Fldhe fungieren als Zwischenwirt fir den héufig vorkommenden Bandwurm Dipylidium caninum.

Ein Bandwurmbefall wird ohne Kontrolle der Zwischenwirte wie FIéhe, M&use 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:

- Zu héaufiges und wiederholtes Anwenden von Anthelminthika derselben Klasse iiber einen

l&ingeren Zeitraum.

- Unterdosierung aufgrund einer Unterschatzung des Kérpergewichts oder falscher Verabreichung

des Tierarzneimittels.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Das Kérpergewicht sollte so genau wie méglich bestimmt werden, um die Verabreichung der

korrekten Dosis sicherzustellen.

Besondere Vorsichtsma3nahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage

oder das Etikett vorzuzeigen.

Aus Hygienegriinden sollten sich Personen, die die Tabletten dem Hund direkt verabreichen oder

dem Hundefutter hinzufigen, danach die Hénde waschen.

Besondere VorsichtsmaB3nahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

Sonstige Vorsichtsmafinahmen:

Echinokokkose stellt eine Gefahr fir den Menschen dar. Da es sich bei der Echinokokkose geméf
der World Organisation for Animal Health (OIE) um eine meldepflichtige Erkrankung handelt, ist es
erforderlich, spezifische Richtlinien zur Behandlung, zu Verlaufsuntersuchungen und

Schutzmaf3nahmen von den zustéindigen Behérden einzuholen.

Nebenwirkungen
Hunde:

Sehr selten
(< 1 Tier/10.000 behandelte Tiere,

einschlief3lich Einzelfallberichte):

Stérungen des Verdauungstraktes (Durchfall, Erbrechen)
Lethargie, Anorexie, Hyperaktivitét.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie erméglicht die kontinuierliche Uberwachung der

Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Gber

das nationale Meldesystem an das Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen értlichen Vertreter zu senden. Die Kontaktdaten

sind im Abschnitt ,Kontaktangaben” der Packungsbeilage angegeben. Meldebdgen und
Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen
per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tieréirzte besteht die Méglichkeit der

elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.



3.7  Anwendung wéhrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Tréchtigkeit:
Uber teratogene Wirkungen die auf hohe Dosen von Febantel zuriickzufishren sind ist bei Schafen
und Ratten berichtet worden. Beim Hund sind keine Studien zur Anwendung wéhrend der
Frihtréchtigkeit durchgefihrt worden. Die Anwendung wéhrend der Tréchtigkeit sollte nur nach
einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen. Es wird empfohlen das
Tierarzneimittel bei Hindinnen nicht in den ersten 4 Wochen der Tréchtigkeit anzuwenden. Die

empfohlene Dosis bei der Behandlung tréichtiger Hindinnen nicht Gberschreiten.

3.8  Woechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht gleichzeitig mit Piperazinderivaten anwenden, da sich die anthelminthischen Wirksamkeiten
von Pyrantel und Piperazin aufheben.

Die gleichzeitige Verabreichung anderer cholinerger Substanzen kann zu Vergiftungserscheinungen
fohren.

3.9  Art der Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben.

Die empfohlene Dosierung betrégt: 15 mg/kg Kérpergewicht Febantel, 5 mg/kg Pyrantel
(entsprechend 14,4 mg/kg Pyrantelembonat) und 5 mg/kg Praziquantel. Dies entspricht einer
Tablette Strantel XL pro 35 kg Kérpergewicht.

Hunden mit ungeféhr 17,5 kg Kérpergewicht sollte 2 Tablette Strantel XL verabreicht werden.
Hunden mit > 35 kg Kérpergewicht sollte 1 Tablette Strantel XL sowie die angemessene Menge von
Strantel Tabletten verabreicht werden, die einem Aquivalent von 1 Tablette pro 10 kg
Kérpergewicht entspricht.

Die Tabletten kénnen dem Tier direkt verabreicht oder mit dem Futter vermischt werden. Ein
Futterentzug vor oder nach der Behandlung ist nicht erforderlich.

Die Tabletten kénnen in 2 gleiche Teile geteilt werden.

Bei bestehendem Risiko einer Reinfektion sollte der Rat eines Tierarztes beziglich der Notwendigkeit
und Haufigkeit einer méglichen Wiederholungsbehandlung eingeholt werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewdhrleisten, sollte das Kérpergewicht so genau wie maglich
ermittelt werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBBnahmen und Gegenmittel)

Die Kombination von Praziquantel, Pyrantelembonat und Febantel wird im Allgemeinen bei Hunden
gut vertragen. In Vertréglichkeitsstudien wurde nach einmaliger Gabe des 5-fachen der
empfohlenen Dosis oder mehr gelegentliches Erbrechen beobachtet.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrénkungen und besondere Anwendungsbedingungen, einschlief3lich

Beschrénkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitéren Tierarzneimitteln, um

das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen
Nicht zutreffend.

3.12 Woartezeiten
Nicht zutreffend.
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PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

ATCvet Code:
QP52AA51

Pharmakodynamik

Dieses Tierarzneimittel enthalt Anthelminthika die gegen gastrointestinale Rund- und Bandwiirmer
wirken. Das Tierarzneimittel enthélt die folgenden drei arzneilich wirksamen Bestandteile:

1. Febantel, ein Probenzimidazol

2. Pyrantelembonat (Pamoat), ein Tetrahydropyrimidin -Derivat

3. Praziquantel, ein teilweise hydrogeniertes Pyrazinisochinolon Derivat

In dieser fixen Kombination wirken Pyrantelembonat und Febantel gegen alle relevanten
Nematoden (Spulwiirmer, Hakenwiirmer und Peitschenwiirmer) bei Hunden. Im Besonderen umfasst
das Wirkspekirum Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma
caninum und Trichuris vulpis. Diese Wirkstoffkombination entwickelt synergistische Wirkungen
gegen Hakenwirmer. Febantel ist wirksam gegen T. vulpis.

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

Praziquantel wird vom Parasiten sehr rasch iiber dessen Oberflache resorbiert und im gesamten
Parasiten verteilt. Sowohl in vitro als auch in vivo Studien haben gezeigt, dass Praziquantel eine
starke Schéadigung des Parasiten-Integuments bewirkt, was zu einer Kontraktion und Paralyse des
Parasiten fihrt. Es kommt zu einer schnellen krampfartigen Versteifung der Parasitenmuskulatur und
einer schnellen Vakuolisierung des Synzytiums. Diese schnellen Kontraktionen werden erklért mit
einem Ausfluss zweiwertiger Kationen, insbesondere von Kalzium.

Pyrantel ist ein cholinerger Agonist. Es entfaltet seine Wirkung iber eine Aktivierung der
nikotinartigen cholinergen Rezeptoren des Parasiten, induziert eine spastische Paralyse der
Rundwiirmer und erlaubt hierdurch eine Elimination der Parasiten iiber die Darmperistaltik.

Im S&ugetierorganismus entsteht aus Febantel durch Ringschluss Fenbendazol und Oxfendazol. Die
anthelminthische Wirkung dieser Substanzen beruht auf der Hemmung der Polymerisation von
Tubulin. Dadurch wird die Bildung von Mikrotubuli verhindert, woraus eine Stérung der fir den
Parasiten lebenswichtiger Strukturen resultiert. Vor allem die Glukoseaufnahme wird gestért,
wodurch es zur Entleerung zelluléren ATPs kommt. Durch die Erschdpfung seiner Energiereserven
stirbt der Parasit nach etwa 2 -3 Tagen ab.

Pharmakokinetik

Praziquantel wird nach oraler Aufnahme nahezu vollstéindig aus dem Magen-Darmtrakt resorbiert
und in alle Organe verteilt. Praziquantel wird in der Leber zu unwirksamen Metaboliten
verstoffwechselt und iiber die Galle ausgeschieden. Innerhalb von 24 Stunden werden mehr als
95% der verabreichten Dosis ausgeschieden. Nicht-verstoffwechseltes Praziquantel wird nur in
Spuren ausgeschieden.

Nach Verabreichung des Tierarzneimittels an Hunde werden maximale Plasmaspiegel von
Praziquantel innerhalb von ca. 2,5 Stunden erreicht.
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Das Pamoatsalz von Pyrantel ist schwer wasserldslich 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 vollstéindig in unwirksame Metaboliten verstoffwechselt,

die schnell ber den Urin ausgeschieden.

Febantel wird relativ schnell resorbiert und in eine Vielzahl von Metaboliten, einschlief3lich der

anhelmintisch wirksamen Metaboliten Fenbendazol und Oxfendazol, verstoffwechselt. Nach

Verabreichung des Tierarzneimittels an Hunde werden maximale Plasmaspiegel an Fenbendazol

und Oxfendazol innerhalb von 7 = 9 Stunden erreicht.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Wesentliche Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

Davuer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behdltnis: 5 Jahre
Haltbarkeit der Tablettenhélften: 14 Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Fir dieses Tierarzneimittel sind beziglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen

erforderlich.

Jedes Mal, wenn eine unbenutzte Tablettenhélfte aufzubewahren ist, sollte diese in das gesffnete
Blisterfach und dann mit dem Blister zusammen in die Faltschachtel zurickgelegt werden.

Art und Beschaffenheit des Behdltnisses

Blisterpackungen aus PYC/PE/PCTFE mit 20 gehérteter 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.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der

Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.

Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréuchlicher Zugriff

auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iber die

Kanalisation entsorgt werden.

NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

ZULASSUNGSNUMMER(N)
401774.00.00




10.

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
17. September 2012

DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
ARZNEIMITTELS
07/2025

EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https: //medicines.health.europa.eu/veterinary).
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