Priloha I
Seznam jmen, lIékové farmaceutickych forem, sil

veterinarnich lécivych pripravkl, druhti zvirat, cesta podani,
drziteltli rozhodnuti o registraci v clenskych statech.
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Jméno INN/Sila Farmaceuticka | Cilové druhy
stat registraci forma zvirat
EU/EEA
Rakousko Chanelle Pharmaceuticals Exitel Tabletten fir | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Hunde Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Rakousko Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Tabletten Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. fir Hunde Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Belgie Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Tabletten fir | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Hunde Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Belgie Chanelle Pharmaceuticals Exitel Tabletten flir | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Hunde Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Belgie Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Tabletten Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. fur Hunde Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Bulharsko Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. TabneTtkn 3a kyyeta | Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Bulharsko Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus Tabnetkn | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. 3a Ky4eTa Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Bulharsko Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. TabneTtkn 3a kyyeta | Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg

IE-Loughrea
Co. Galway
Ireland

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Clensky
stat

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Jméno

INN/Sila

Farmaceuticka
forma

Cilové druhy
zvirat

EU/EEA
Kypr Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus Aiokia Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Ma SkuAoug Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Ceska Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus tablety Praziquantelum 50 mg tableta Psi
republika Manufacturing Ltd. pro psy Pyrantelum 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea Pyranteli embonas)
Co. Galway Febantelum 150 mg
Ireland
Ceska Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus tablety Praziquantelum 50 mg tableta Psi
republika Manufacturing Ltd. pro psy Pyrantelum 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea Pyranteli embonas)
Co. Galway Febantelum 150 mg
Ireland
Ceska Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus tablety | Prazyquantelum 50 mg tableta Psi
republika Manufacturing Ltd. pro psy Pyrantelum 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea Pyrantelum embonas)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Dansko Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus tabletter | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Dansko Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. tabletter Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Estonsko Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus tabletid | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. koertele Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Estonsko Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus tabletid Praziquantel 50 mg tableta Psi

Manufacturing Ltd.
IE-Loughrea

Co. Galway
Ireland

koertele

Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Jméno INN/Sila Farmaceuticka | Cilové druhy
stat registraci forma zvirat
EU/EEA
Finsko Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. tabletter for hundar | Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Finsko Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus tabletter | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. for hundar Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Finsko Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. tabletter for hundar | Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Francie Chanelle Pharmaceuticals Milaxyn comprimé Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. pour chiens Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Francie Chanelle Pharmaceuticals Prazical comprimé Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. pour chiens Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Francie Chanelle Pharmaceuticals Srantel comprimé Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. pour chiens Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Francie Chanelle Pharmaceuticals Voxical comprimé Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. pour chiens Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg

IE-Loughrea
Co. Galway
Ireland

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Clensky
stat

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Jméno

INN/Sila

Farmaceuticka
forma

Cilové druhy
zvirat

EU/EEA
Némecko Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Tabletten fir | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Hunde Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Némecko Chanelle Pharmaceuticals Exitel Tabletten flir | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Hunde Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Némecko Chanelle Pharmaceuticals Strantel Tabletten Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. fur Hunde Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Recko Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus Aiokia Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. MNa =kUAoug Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Recko Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus Aiokia Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. MNa =kUAoug Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Recko Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus Aiokia Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. MNa =kUAoug Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Mad’arsko Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus tabletta | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. kutydk részére Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg

IE-Loughrea
Co. Galway
Ireland

AUV

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Clensky
stat

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Jméno

INN/Sila

Farmaceuticka
forma

Cilové druhy
zvirat

EU/EEA
Mad’arsko Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus tabletta Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. kutyak részére Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea A.U.V pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Mad‘arsko Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. tabletta kutyak Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea részére A.U.V pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Island Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus toflur Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. fyrir hunda Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Island Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus toflur Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. fyrir hunda Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Irsko Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus tablets Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. for dogs Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Irsko Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus tablets Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. for dogs Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Irsko Chanelle Pharmaceuticals Milaxyn Plus tablets | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. for dogs Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg

IE-Loughrea
Co. Galway
Ireland

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Clensky
stat

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Jméno

INN/Sila

Farmaceuticka
forma

Cilové druhy
zvirat

EU/EEA
Irsko Chanelle Pharmaceuticals Prazical Plus tablets | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. for dogs Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Irsko Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus tablets | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. for dogs Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Irsko Chanelle Pharmaceuticals Strantel Plus tablets | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. for dogs Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Irsko Chanelle Pharmaceuticals Voxical Plus tablets | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. for dogs Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Italie Chanelle Pharmaceuticals Canitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. compresse per cani | Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Italie Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. compresse per cani | Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Italie Chanelle Pharmaceuticals Prazitel compresse Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. per cani Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg

IE-Loughrea
Co. Galway
Ireland

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Jméno INN/Sila Farmaceuticka | Cilové druhy
stat registraci forma zviFat
EU/EEA
LotySsko Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Tabletes suniem Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Lotyssko Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus Tabletes | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. suniem Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Lotyssko Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Tabletes suniem Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Litva Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. tabletés Sunims Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Litva Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus tabletés | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Sunims Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Litva Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. tabletés Sunims Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Lucembursko | Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Tabletten fur Hunde | Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg

IE-Loughrea
Co. Galway
Ireland

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Jméno INN/Sila Farmaceuticka | Cilové druhy
stat registraci forma zviFat
EU/EEA
Lucembursko | Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Tabletten flir Hunde | Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Nizozemsko Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Tabletten fur Hunde | Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Nizozemsko Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Tabletten fur Hunde | Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Nizozemsko Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Tabletten fur Hunde | Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Norsko Chanelle Pharmaceuticals Exitel Tabletter for Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Hunder Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Norsko Chanelle Pharmaceuticals Strantel Tabletter Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. for Hunder Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Polsko Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus tabletki | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. dla pséw Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg

IE-Loughrea
Co. Galway
Ireland

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Clensky

Drzitel rozhodnuti o

Jméno

INN/Sila

Farmaceuticka

Cilové druhy

stat registraci forma zviFat
EU/EEA
Polsko Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus tabletki Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. dla psow Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Polsko Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. tabletki dla psow Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Portugalsko Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Comprimidos para Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea caes pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Portugalsko Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Comprimidos para Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea caes pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Portugalsko Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Comprimidos para Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea caes pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Rumunsko Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Comprimate pentru | Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea caini pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Rumunsko Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Comprimate pentru | Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg

IE-Loughrea
Co. Galway
Ireland

caini

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Jméno INN/Sila Farmaceuticka | Cilové druhy
stat registraci forma zviFat
EU/EEA
Rumunsko Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. Comprimate pentru | Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea caini pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Slovensko Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus tablety | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. pre psov Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Slovensko Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus tablety Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. pre psov Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Slovensko Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus tablety | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. pre psov Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Slovinsko Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus tablete | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. za pse Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Slovinsko Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus tablete Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. za pse Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Slovinsko Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus tablete | Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. za pse Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg

IE-Loughrea
Co. Galway
Ireland

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Jméno INN/Sila Farmaceuticka | Cilové druhy
stat registraci forma zvirat
EU/EEA
épanélsko Chanelle Pharmaceuticals Cazitel comprimidos Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. para perros Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Spanélsko Chanelle Pharmaceuticals Exitel comprimidos Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. para perros Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Spanélsko Chanelle Pharmaceuticals Prazitel comprimidos Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. para perros Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Svédsko Chanelle Pharmaceuticals Exitel vet. Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. 150 mg/144 mg/50 mg | Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea tablett for hund pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Svédsko Chanelle Pharmaceuticals Strantel vet. Praziquantel 50 mg tableta Psi
Manufacturing Ltd. 150 mg/144 mg/50 mg | Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea tablett for hund pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Spojené Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus tablets for | Praziquantel 50 mg tableta Psi
kralovstvi Manufacturing Ltd. dogs Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg
IE-Loughrea pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Ireland
Spojené Chanelle Pharmaceuticals Easimax Plus tablets Praziquantel 50 mg tableta Psi
kralovstvi Manufacturing Ltd. for dogs Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg

IE-Loughrea
Co. Galway
Ireland

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Clensky
stat

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Jméno

INN/Sila

Farmaceuticka
forma

Cilové druhy
zvirat

EU/EEA
Spojené Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus tablets for | Praziquantel 50 mg tableta Psi
kralovstvi Manufacturing Ltd. dogs Pyrantel 50 mg (ekvivalentni 144 mg

IE-Loughrea
Co. Galway
Ireland

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni potiebnych Gprav v souhrnu
udajd o pripravku, oznaceni na obalu a pribalové informaci

14



Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pripravkid Milaxyn
Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus,
Cazitel Plus, Prazitel Plus a souvisejicich nazvl (viz priloha

I)
1. Uvod

Pripravky Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel
Plus a souvisejici ndzvy jsou tablety pro psy obsahujici praziquantel, pyrantel-embonat a febantel a
jsou indikovany k Ié¢bé& rlznych parazitarnich infekci. Dotéené pFipravky predstavuji sedm
duplikatl s identickou dokumentaci k hybridnim Zadostem, jejich? referenénim pFipravkem je
pripravek Drontal Plus (od spole¢nosti Bayer Animal Health). Drzitelem rozhodnuti o registraci
dotceného pripravku je spolec¢nost Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. PFipravky Prazitel
Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus a souvisejici nazvy byly schvdleny v mnoha clenskych statech
(EU/EHP) v ramci postupu vzajemného uznavani 1E/V/0241-0243/001/MR jako duplikované
hybridni Zadosti podle ¢l. 13 odst. 3 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni. Souhrny Udajd o
pfipravku k t&mto tfem pripravkim zahrnuji indikace proti tasemnicim Echinococcus granulosus a
Echinococcus multilocularis. Pripravky Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus a Voxical Plus byly
schvéleny dodatecné v rdmci postupu vzajemného uznavani IE/V/0272-0275/001/MR jako hybridni
zadosti podle ¢l. 13 odst. 3 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni. V tomto postupu vystupovalo
Irsko jako referenéni &lensky stat a Francie jako dotéeny &lensky stat. Souhrny Gdajl o pFipravku k
témto ¢&tyfem pripravklm nezahrnuji indikace proti tasemnicim Echinococcus granulosus a
Echinococcus multilocularis.

Cilem predlozeni véci k pfezkoumani je vytesit rozdily mezi souhrny dajd o ptipravcich uvedenych

’ v . 7 z ’ -0 Vs ’ Vv ’ ’ .
vyse a harmonizovat tak rozdilné souhrny udaju o pripravcich napfi¢ EU. Hlavnim rozdilem mezi
souhrny Udaji o pFipravcich je tvrzeni ohledné Gé&innosti proti tasemnicim Echinococcus granulosus
a Echinococcus multilocularis a pouZiti ptipravkl u $té&fat ve véku do 9 tydnl a u psd s hmotnosti
do 2,5 kg.

Vybor CVMP pozadal spole¢nost Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. o zdGvodnéni tvrzeni
o Gc&innosti proti druhu Echinococcus a o poskytnuti véech relevantnich idajl na podporu tvrzeni
tykajici se druhu Echinococcus, které byly poskytnuty dfive v rdmci dokumentaci predlozenych pro
Ulely registrace, spole¢né s vyjadienim ohledné& vhodnosti dokumentace jakoZto podplrnych tdajl
pro extrapolaci ucinnosti referen¢niho pripravku na hybridni pfipravky. Kromé toho byla spolecnost
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. pozaddana o predlozeni navrhu na harmonizovanou
informaci o pFipravku a podptrnych udajl pro harmonizovanou informaci o p¥ipravku.

2. Diskuze o dostupnych udajich

Bibliografické Udaje, které poskytl drzitel rozhodnuti o registraci, potvrdily osvédcenou ucinnost
praziquantelu v davce 5 mg/kg proti tasemnicim E. granulosus a E. multilocularis. Pfestoze vétSina
odborné literatury, z niz spole¢nost Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. cituje, se vztahuje
k Gcinnosti praziquantelu dostupného ve formé tablet obsahujicich jedinou léCivou latku (pfipravek
Droncit od spolec¢nosti Bayer Animal Health), fada odborné literatury se vztahovala k Gcinnosti
praziquantelu dostupného v jinych Iékovych formach (v injekéni formé i ve formé pasty nebo
prasku) anebo uréeného pro jiné cesty podani (intramuskularni, subkutanni) anebo v kombinaci

s dalsimi IéCivymi latkami (napf. pripravek Drontal Plus od spole¢nosti Bayer Animal Health). Bez
ohledu na cestu podani a lékovou formu praziquantel v ddvce 5 mg/kg télesné hmotnosti vzdy
vykazoval az 100% ucinnost proti nedospélym i dospélym stadiim tasemnic E. granulosus a E.
multilocularis. V fadé uvadénych studii byla u praziquantelu prokdzana vysoka ucinnost proti
tasemnicim E. granulosus a E. multilocularis pfi davkach nizsich nez 5 mg/kg télesné hmotnosti.
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Spolecnost Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. provedla extrapolaci vefejné dostupnych
Gdajd tykajicich se G&innosti u pripravkl spolecnosti Bayer Animal Health (Droncit a Drontal Plus)
na dotéené pripravky (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel
Plus, Prazitel Plus a souvisejici ndzvy) na zakladé predloZzeni srovnavaci farmakokinetické studie
provedené s dotCenymi pripravky a pfipravkem Drontal Plus (od spole¢nosti Bayer Animal Health).
Na zakladé zjisténi této studie Ize hodnocené pripravky i referencni pfipravek povazovat za
ekvivalentni vzhledem k AUC;,s praziquantelu, a proto Ize u nich pfedpokladat i obdobnou
systémovou dostupnost. Prestoze plazmatické koncentrace nejsou primym meérenim koncentraci
IéCivé latky lokalné dostupné v gastrointestinalnim traktu, ma se za to, Ze obdobna systémova
dostupnost (obdobna mira absorpce) poukazuje na obdobné lokalni plsobeni v gastrointestinalnim
traktu po podani pfipravku. Tyto Udaje napovidaji, ze hodnoceny pripravek je pravdépodobné
nejméné natolik Ucinny jako referencni pripravek. Tyto Udaje jsou dostacujici pro navozeni
souvislosti mezi zdokumentovanou ucinnosti referen¢niho pripravku (Drontal Plus) a ucinnosti
dotéenych pripravkld (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel
Plus, Prazitel Plus a souvisejici nazvy).

Udaje in vivo jsou dale podporeny vysledky srovnévacich disolu¢nich profilli dotéeného piipravku
s referen¢nim pripravkem Drontal Plus ve formé tablet. Tyto Udaje in vitro potvrdily, ze v
testovanych podminkach byly disolu¢ni profily u obou pfipravkd obdobné.

Na zakladé predlozeného souhrnu informaci je ucinnost dotéeného pripravku povazovana za
obdobnou jako ucinnost referencniho pripravku Drontal Plus. Za ucelem dalsiho dolozeni
bezpecnosti a Ucinnosti pfipravku poskytla spolecnost Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
farmakovigilanc¢ni Udaje o pripravku Prazitel Plus a souvisejicich duplikovanych pfipravcich, jejichz
souhrny Gdajl o ptipravku obsahuji tvrzeni o G&innosti proti druhu Echinococcus. PFipravek Prazitel
Plus byl poprvé uveden na trh EU v kvétnu 2009. Od prvniho uvedeni na trh tento pfipravek
prokazal dobrou sna&enlivost (velmi mélo hlddeni nezadoucich G¢inkl) a nebylo hladeno zadné
podezieni na nedostatecnou U&innost oproti o&ekavani. Pomér ptinost a rizik pFipravku je i nadale
pfiznivy.

V disledku toho je na zékladé predlozenych souhrnnych Gdajd akceptovana skuteénost, ze dotéené
pripravky (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel
Plus a souvisejici ndzvy) budou Ucinné (az 100 %) v ramci lIécby nedospélych i dospélych stadii
tasemnic E. granulosus a E. multilocularis u psu.

U dotéenych pripravkli (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel
Plus, Prazitel Plus a souvisejicich nazv() Ize akceptovat indikaci k 1é¢b& nedospélych a dospélych
stadii tasemnic E. granulosus a E. multilocularis.

Studie bezpecnosti u cilovych zvifat potvrdila, ze dotcené pripravky (Milaxyn Plus, Strantel Plus,
Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus a souvisejici nazvy) jsou dobre
snadeny pii podavani stéhatim (ve v&ku 9 tydnl) v davkach odpovidajicich az pétindsobku
doporucené léCebné davky nebo pfi podavani v doporucené Ié¢ebné davce po dobu az tfi dni.

Ackoli nebyla provedena studie snasenlivosti u $téhat ve véku do 9 tydnl, neni zadny dlvod
predpokladat, ze tento pripravek predstavuje nepfijatelné riziko pro mladsi Sténata. Existuje hodné
odborné literatury zabyvajici se jednotlivymi IéCivymi latkami a jejich kombinacemi, podporujici
bezpecnost tohoto pFipravku u mladsich sténat. Tyto pfipravky maji stejné slozeni, pokud jde o
IéCivé latky, jako schvaleny referencni pfipravek a navrhované podminky jejich pouZiti jsou shodné
s podminkami pouZiti referenéniho pripravku. Proto se Ize domnivat, ze u dotéenych pFipravkl neni
pravdépodobné zadné vyssi riziko u cilovych zvifat ve srovnani s rizikem, kterému jsou zvifata
vystavena u referenéniho pfipravku. Referenéni pFipravek je schvalen k pouziti od dvou tydn( véku
bez zadného specifického rizika, které by bylo zjisténo u této konkrétni vékové skupiny.
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S ohledem na vy3e uvedené vybor CVMP usuzuje, e pouziti u $té&fat ve véku do 9 tydnl nebo u
pst s hmotnosti do 2,5 kg pravdépodobné nepredstavuje bezpednostni riziko, a proto omezeni
pouziti u téchto zvirat neni nutné.

3. Vyhodnoceni pFinost a rizik

Pripravky jsou ve formé tablet pro psy obsahujici praziquantel, pyrantel-embonat a febantel a jsou
indikovany k Ié¢bé rlznych parazitdrnich infekci. Dotéené pfipravky predstavuji sedm duplikatl
s identickou dokumentaci k hybridnim zadostem, jejichz referencnim pripravkem je pripravek
Drontal Plus.

Vyhodnoceni pFinosii
PFimé prinosy

Na zékladé& dostupnych tdajb o ucinnosti se akceptuje, ze dotéené pripravky budou G¢inné (az

100%) v ramci |é¢by nedospélych a dospélych stadii tasemnic E. granulosus a E. multilocularis u
o

psu.

Pripravky jsou povazovany za ucinné pri |é¢bé smisenych infekci vyvolanych nematodami
(hlisticemi) a cestodami t&chto druh(:

Nematody:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospéla a pozdni nedospéla stadia)
Méchovci: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospéla stadia)
Bicikovci: Trichuris vulpis (dospéla stadia)

Cestody:

Tasemnice: druh Echinococcus (E. granulosus, E. multilocularis), druh Taenia (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (dospéla a nedospéla stadia)

Cilovi paraziti mohou mit dopad na zdravotni stav jednotlivych nakazenych zvirat. Kromé toho

O v v Ve r . O v v . r . . v I r v o
muze rada cilovych parazitu napadnout Cloveka (zoonoticky potencial). Proto je pouzivani pripravku
eliminujicich cilové parazity prospésné jak pro léCena zvifata, tak i pro verejné zdravi.

Vyhodnoceni rizik

PFipravky jsou dobfe snadeny u cilovych druhl zvifat. Vybor na zékladé studii bezpeé&nosti u
cilovych zvitat usoudil, e pouZiti dotéeného pFipravku u $téfat ve véku do 9 tydnl nebo u psi
s hmotnosti do 2,5 kg pravdépodobné nepredstavuje zadné bezpecnostni riziko, a proto omezeni
pouZiti u t&chto zvifat neni nutné. Tento zavér je v souladu s ndzorem pfijatym v prib&hu rlznych
postup( vzajemného uznavani (IE/V/0241-0243/001/MR).

U pripravku se nepredpoklada riziko pro uZivatele, pokud bude pfipravek pouzivan v souladu
s doporucenimi uvedenymi na obalu. PFislusné bezpecnostni pokyny pro uzivatele jsou soucasti
informaci k pripravku.

Nepredpoklada se, Ze by pripravky predstavovaly riziko pro Zivotni prostredi.
Vyhodnoceni poméru pFinosq a rizik

M4 se za to, ze uddvana Ucinnost pFipravkl byla adekvatné prokézéna. Dale se mé za to, Ze pouziti
té&chto pfipravkl v souladu s doporu¢enimi uvedenymi na obalu v rémci informaci o piipravku
dostateénym zplsobem minimalizuje riziko spojené s pouzitim p¥ipravku.

Celkovy pomé&r ptinosd a rizik je povazovan za pFiznivy.
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Zdtlivodnéni potfebnych Gprav v souhrnu adajti o pripravku, oznaceni na obalu a
pFibalové informaci

Vzhledem k tomu, Ze:

e vybor CVMP posoudil primarni rozsah véci predlozené k prezkoumani s ohledem na ucinnost
proti tasemnicim Echinococcus granulosus a Echinococcus multilocularis,

e vybor CVMP posoudil pouZiti pfipravk( u $téfat ve véku do 9 tydnl a u psti s hmotnosti do
2,5 kg,

e vybor CVMP prezkoumal souhrny Gdajl o ptipravcich, oznadeni na obalu a pfibalové informace
navrzené drzitelem rozhodnuti o registraci a zvazil vSechny predlozené souhrnné udaje,

vybor CVMP dospél k zavéru, ze celkovy pomér pfinosi a rizik u téchto pripravkd zGstava i nadale
priznivy za podminky doporucenych Uprav informaci o pripravcich Milaxyn Plus, Strantel Plus,
Prazical Plus, Voxical Plus a souvisejicich nazvech schvalenych v ramci postupu vzajemného
uznavani IE/V/0272-0275/001/MR, ktery zahrnoval Irsko jako referencni Clensky stat a Francii jako
dotéeny ¢&lensky stat. Vybor CVMP proto doporucil zmé&nu rozhodnuti o registraci pripravkd Milaxyn
Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus a souvisejicich nazvd, jejichz souhrn Gdaji o
pfipravku, oznaceni na obalu a pribalova informace jsou uvedeny v priloze III, schvalenych v ramci
postupu vzajemného uznavani IE/V/0272-0275/001/MR, ktery zahrnoval Irsko jako referencni
¢lensky stat a Francii jako dotéeny &lensky stat (viz pfiloha I). Rozhodnuti o registraci pfipravkd
Prazitel Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus a souvisejicich nazvl schvalenych v rdmci postupu
vzajemného uznavani IE/V/0241-0243/001/MR (viz pfiloha I) nemusi byt upravena.
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Priloha III

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

4.1

4.2

4.3

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Doplni se narodni

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Praziquantelum 50 mg

Pyrantelum 50 mg (ekvivalentni 144 mg
Pyranteli embonas)

Febantelum 150 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Tableta
Svétle zluta tableta s kiiZzenou ryhou na jedné strané
Tablety 1ze rozdé€lit na poloviny nebo Ctvrtiny.

KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zviirat

Psi

Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

U psti: Lécba smiSenych invazi zptisobenych hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich druhi
Hlistice:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospélci a stadia tésné pied dosazenim
dospélosti)

Méchovci: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospélci)

Tenkohlavci: Trichuris vulpis (dospélci)

Tasemnice:

Tasemnice: Echinococcus spp., (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia spp.,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (dospé€lci a vyvojové formy)

Kontraindikace
Nepouzivejte soucasné se slouceninami piperazinu.

Nepouzivejte u zvifat se znamou precitlivélosti na lécivé latky nebo na nékterou z pomocnych
latek.
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4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Blechy jsou mezihostiteli jednoho bézné rozsifeného druhu tasemnic — Dipylidium caninum.
Opétovné zamofeni tasemnicemi je zaru¢ené, pokud nedojde k regulaci mezihostiteld, jako jsou
blechy, mysi atd.

Zamofteni tasemnicemi je nepravdépodobné u Sténat mladsich 6 tydnt.

Po castém a opakovaném pouziti anthelmintik ze stejné skupiny se miize vyvinout rezistence
parazitli na danou skupinu anthelmintik.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti
Zv1astni opatieni pro pouziti u zvirat

Veskeré nespotiebované rozdélené tablety zlikvidujte.

e v

Zvlastni opatieni urcena osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek zviratim

V piipad€ ndhodného pozfeni vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
praktickému lékafi.

Osoby, které piimo podavaji tablety psovi, nebo je ptidavaji do psiho krmiva, by si nasledné
mély podle spravnych hygienickych navykt umyt ruce.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znamy.
4.7 Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

U ovci a potkanl byl prokazan teratogenni Gc¢inek pfisuzovany vysokym davkam febantelu.
U fen vrané fazi brezosti nebyly provedeny zadné studie. Pouziti tohoto pfipravku béhem
bfezosti by mélo nasledovat az po zvazeni poméru prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim
lékafem. Pouziti tohoto pfipravku neni doporuceno u fen béhem prvnich 4 tydnli biezosti.
Nepiekracujte stanovenou davku pii 16¢bé biezich fen.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nepouzivejte soucasné se slouceninami piperazinu, protoze anthelminticky ucinek pyrantelu a
piperazinu muize byt antagonisticky.
Soubézné pouziti s dal§imi cholinergickymi slou¢eninami mutize byt toxické.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pouze pro peroralni podavani.

Doporucené davkovani: 15 mg/kg z.hm. febantelu, 5 mg/kg pyrantelu (ekvivalentni 14,4 mg/kg
pyrantel-embonatu) a 5 mg/kg prazikvantelu. Toto mnozstvi je ekvivalentni 1 tableté pfipravku
na 10 kg zivé hmotnosti.

Tablety 1ze podat pfimo nebo zamichané do krmiva. Hladovka neni pfed 1é¢bou ani po ni nutna.

Pokud hrozi reinfestace, obratte se na veterinarniho lékafe ohledné potieby a frekvence
opakovaného podavani ptipravku.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Kombinace prazikvantelu, pyrantel-embonatu a febantelu je u psti velmi dobfe snasena. Ve
studiich bezpecnosti bylo prokazéno prilezitostné zvraceni po jednordzovém podani davky

presahujici Snasobné nebo vice doporucené davkovani.
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4.11 Ochranné lhuty

5.1

5.2

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Anthelmintika, prazikvantel v kombinaci
ATCvet kod: QP52AAS51

Farmakodynamické vlastnosti

Tento piipravek obsahuje anthelmintika u¢inné proti gastrointestinalnim hlistim a tasemnicim.
Tento pripravek obsahuje nasledujici tfi uc¢inné latky:

Febantel, ktery je probenzimidazol,;

Pyrantel-embondt (-pamoat), ktery je derivatem tetrahydropyrimidinu;

Prazikvantel, ktery je caste¢né hydrogenovany derivat pyrazinoisochinolinu.

V této kombinaci plisobi pyrantel a febantel u psi proti vSem vyznamnym druhiim hlistic
(Skrkavky a méchovci a tenkohlavci). Spektrum plsobeni pokryva zejména druhy Toxocara
canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum a Trichuris vulpis.

Tato kombinace vykazuje synergicky ucinek v piipadé méchovcii a febantel je ucinny proti
T. vulpis.

Spektrum pusobeni prazikvantelu pokryva u psi vSechny dilezité druhy tasemnic, zvlasté
Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus a Echinococcus multilocularis.
Prazikvantel piisobi proti vSem dospélym a vyvojovych formam téchto parazitd.

Prazikvantel je velmi rychle absorbovan povrchem parazita a nasledné distribuovan do celého
téla parazita. Studie in vitro i in vivo prokazaly, Zze prazikvantel zplsobuje t€zké poskozeni
vnéjsiho obalu parazita, které vede ke kontrakci a paralyze parazitl. Dochazi k téméf okamzité
tetanické kontrakci svaloviny parazita a rychlé vakuolizaci syncytialniho tegumentu. Tato
rychlé kontrakce je vysvétlovana zménami v proudéni dvojmocnych kationt, zejména vapniku.
Pyrantel piisobi jako cholinergicky agonista. Jeho mechanismus ptisobeni spoc¢iva ve stimulaci
nikotinovych cholinergnich receptorii parazita zpusobujici spastickou paralyzu hlistic, coz
umozni jejich vylouceni z gastrointestinalniho traktu.

V sav¢im organizmu vznikd z febantelu uzavienim cyklt fenbendazol a oxfenbendazol. Prave
tyto chemické latky pusobi anthelminticky inhibici polymerizace tubulinu. Tim se zabrani
tvorbé mikrotubuldi, coz vede k naruseni struktur nezbytnych pro normalni funkci helminta.
Zvlasté je ovlivnéna absorpce glukézy, coz vede k vyCerpani bunééného ATP. Parazit hyne na
vycerpani svych energetickych zasob, k ¢emuz dochazi o 2-3 dny pozdéji.

Farmakokinetické tidaje

Peroralné podany prazikvantel je téméf zcela absorbovan zazivacim traktem. Po absorpci je 1éCivo
distribuovano do vSech organil. Prazikvantel je metabolizovan na neaktivni formy v jatrech a
vyloucen zlu¢i. Vice nez 95 % podané davky je vylouceno béhem 24 hodin. Vylouceny jsou jen
zbytky nemetabolizovaného prazikvantelu.

Po podani pripravku psim je maximalni koncentrace prazikvantelu v plazmé dosazena
pfiblizné do 2,5 hodiny.

Pyrantel-embonat ma nizkou rozpustnost ve vod¢, coz redukuje absorpci v zazivacim traktu a
umoznuje 1écivu dostat se do tlustého stieva, a plsobit tak na parazity piimo zde. Po absorpci je
pyrantel-embonat okamzité a témet zcela metabolizovan na neaktivni metabolity, které jsou rychle
vylouceny moci.

Febantel je absorbovan relativné rychle a metabolizovan na nékolik metaboliti vcetné
fenbendazolu a oxfendazolu, které¢ piisobi anthelminticky.
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6.1

6.2

6.3

6.4.

6.5

6.6

Po podéni piipravku psim je maximalni koncentrace fenbendazolu a oxfendazolu v plazmé
dosazena ptiblizné do 7-9 hodin.
FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza
Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kfemicity
Sodna stl kroskarmelozy
Natrium-lauryl-sulfat

Aroma vepfového masa
Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v obalu uréeném k prodeji

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky
Veskeré nespotiebované rozdélené tablety zlikvidujte.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Ptipravek je poskytovan ve forme:

jednotlivych stripii tvofenych hlinikovou folii 30 pm/30 gsm protla¢ovanym polyetylénem
s obsahem 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 nebo 20 tablet;

NEBO

jednotlivych blistri tvofenych ohebnou hlinikovou folii 45 pm a tvrzenou hlinikovou folii
25 pm s obsahem 2 nebo 8 tablet.

Stripy nebo blistry jsou baleny v krabickach po 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32,
36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 104, 106, 120, 140, 150, 180, 200,
204, 206, 250, 280, 300, 500 nebo 1000 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea

Co. Galway

Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

Doplni se narodni

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Doplni se narodni

10. DATUM REVIZE TEXTU

Doplni se narodni

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se
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Oznaceni na obalu

<PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU>

{KRABICKA PRO BALENI PO 2, 4, 6 A 8 TABLETACH}

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Doplni se narodni

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Praziquantelum 50 mg/tabletu, Pyrantelum 50 mg/tabletu (ekvivalentni 144 mg Pyranteli embonas) a
Febantelum 150 mg/tabletu.

3. LEKOVA FORMA

Tablety s prichuti vepfového masa

4. VELIKOST BALENI

2,4, 6, 8 tablet

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

U psti: Lécba smiSenych invazi zptisobenych hlisticemi a tasemnicemi

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
Peroralni podavani
1 tableta na 10 kg zivé hmotnosti

8. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

24



9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivejte soucasné se slouceninami piperazinu, protoze anthelminticky ucinek pyrantelu a
piperazinu mtze byt antagonisticky.

Opétovné zamoteni tasemnicemi je zaruCené, pokud nedojde kregulaci mezihostiteld, jako jsou
blechy, mysi atd.

Zamoreni tasemnicemi je nepravdépodobné u $ténat mladsich 6 tydn.

U ovci a potkanli byl prokézan teratogenni u€inek pfisuzovany vysokym davkam febantelu. U fen
v rané fazi brezosti nebyly provedeny Zadné studie. Pouziti tohoto pfipravku béhem biezosti by mélo
nasledovat az po zvazeni poméru prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim 1ékarem. Pouziti tohoto
ptipravku neni doporuceno u fen béhem prvnich 4 tydnti bfezosti. Neptekracujte stanovenou davku pti
1é¢bé biezich fen.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Veskeré nespotiebované rozdélené tablety zlikvidujte.

[11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

12. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

cvvr

13. OZNA(VJENI' »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata

14. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

Doplni se narodni
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| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

{KRABICKA PRO BALENI PO 10 TABLETACH A VICE}

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Doplni se narodni

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Praziquantelum 50 mg/tabletu, Pyrantelum 50 mg/tabletu (ekvivalentni 144 mg Pyranteli embonas) a
Febantelum 150 mg/tabletu.

3.  LEKOVA FORMA

Tablety s prichuti veptového masa

4. VELIKOST BALENI

10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 104,
106, 120, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 250, 280, 300, 500 a 1000 tablet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

U psti: Léc¢ba smiSenych invazi zptisobenych hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich druht
Hlistice:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospélci a stadia tésné ped dosazenim dospélosti)
Méchovci: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospélci)

Tenkohlavci: Trichuris vulpis (dospélci)

Tasemnice:

Tasemnice: Echinococcus spp., (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia spp.,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (dospélci a vyvojové formy)

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podavani

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

ee ve

1 tableta na 10 kg zivé hmotnosti. Tablety Ize podat pfimo nebo zamichané do krmiva. Hladovka neni
pted lécbou ani po ni nutna.
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Davkovani:

Ziva hmotnost (kg) Tablety
Vo2 1/4

3-5 Y

6-10 1

11-15 1%
16-20 2

21-25 2%
26-30 3

31-35 3%
3640 4

>40 1 tableta na 10 kg

Pokud hrozi reinfestace, obratte se na veterinarniho 1ékafe ohledné potieby a frekvence opakovaného

podavani piipravku.

8. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivejte soucasné se slouceninami piperazinu, protoze anthelminticky ucinek pyrantelu a
piperazinu mtze byt antagonisticky.

Opétovné zamoteni tasemnicemi je zaruCené, pokud nedojde k regulaci mezihostiteld, jako jsou
blechy, mysi atd.

Zamoreni tasemnicemi je nepravdépodobné u $ténat mladsich 6 tydn.

U ovci a potkanli byl prokézan teratogenni u€inek pfisuzovany vysokym davkam febantelu. U fen
v rané fazi brezosti nebyly provedeny Zadné studie. Pouziti tohoto pfipravku béhem biezosti by mélo
nasledovat az po zvazeni poméru prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim 1ékafem. Pouziti tohoto
ptipravku neni doporuceno u fen béhem prvnich 4 tydnti bfezosti. Neptekracujte stanovenou davku pfi
1é¢bé biezich fen.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Veskeré nespotiebované rozdélené tablety zlikvidujte.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

svvr
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13. OZN@(VJENI' »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

Doplni se narodni

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

{TEXT NA FOLII BLISTRU}

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Doplni se narodni

Praziquantelum, Febantelum, Pyrantelum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

3.  CiSLO SARZE

Sarze {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 5.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata
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PRIBALOVA INFORMACE

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN[I SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Doplni se narodni

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta ochucena veptfovou ptichuti obsahuje 50 mg Praziquantelum, 50 mg Pyrantelum (ekvivalentni
144 mg Pyranteli embonas) a 150 mg Febantelum.

4. INDIKACE

U pst: Lécba smiSenych invazi zptisobenych hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich druhi
Hlistice:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospélci a stadia t&sné pied dosazenim dospélosti)
Méchovci: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospélci)

Tenkohlavci: Trichuris vulpis (dospélci)

Tasemnice:

Tasemnice: Echinococcus spp., (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia spp.,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (dospélci a vyvojové formy)

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte zaroven se sloueninami piperazinu, protoze anthelminticky Gc¢inek pyrantelu a piperazinu
miiZze byt antagonizovan.

Nepouzivejte u zvifat se znamou piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu 1ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podavani

Doporucené davkovani: 15 mg/kg z.hm. febantelu, 5 mg/kg pyrantelu (ekvivalentni 14,4 mg/kg pyrantel-
embonatu) a 5 mg/kg prazikvantelu

1 tableta na 10 kg z.hm.. Tablety lze podat pfimo nebo zamichané do krmiva. Hladovka neni pied lécbou
ani po ni nutna.

Davkovani:

Ziva hmotnost (kg) Tablety
V-2 1/4

3-5 Y2

6-10 1

11-15 17
16-20 2

21-25 2
26-30 3

31-35 3%
3640 4

>40 1 tableta na 10 kg

Pokud hrozi reinfestace, obratte se na veterinarniho lékafe ohledné potfeby a frekvence opakovaného
podavani piipravku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

e ve

Veskeré nespottebované rozdelené tablety zlikvidujte.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ureno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiket¢.
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovéavani.
Uchovavat mimo dosah déti.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Nepouzivejte soucasné se slouceninami piperazinu, protoze anthelminticky ucinek pyrantelu a piperazinu
muze byt antagonisticky.

Soubézné pouziti s dalsimi cholinergickymi slou¢eninami mutize byt toxickeé.

Opétovné zamoteni tasemnicemi je zarucené, pokud nedojde k regulaci mezihostitelt, jako jsou blechy,
mysi atd.

Zamofeni tasemnicemi je nepravdépodobné u Sténat mladSich 6 tydnd.
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U ovci a potkani byl prokazan teratogenni u€inek prisuzovany vysokym davkam febantelu. U fen v rané
fazi bfezosti nebyly provedeny Zadné studie. Pouziti tohoto pfipravku b&hem biezosti by mélo nasledovat
az po zvazeni poméru prospeéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem. Pouziti tohoto pfipravku neni
doporuceno u fen béhem prvnich 4 tydni biezosti. Neptekracujte stanovenou davku pii 1écbé brezich fen.
Po ¢astém a opakovaném pouziti anthelmintik ze stejné skupiny se miize vyvinout rezistence parazitii na
danou skupinu anthelmintik.

Zvlastni opati‘eni pro uZivatele:

V piipadé nahodného pozieni, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
praktickému l¢kafi.

Osoby, které ptimo podavaji tablety psovi, nebo je pfidavaji do psiho krmiva, by si nasledné mély podle
spravnych hygienickych navykt umyt ruce..

Pouze pro zvitata

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

15. DALSIi INFORMACE

2,4,6,8,10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100,
104, 106, 120, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 250, 280, 300, 500 a 1000 tablet
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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