Bilag I
Fortegnelse over laegemidlernes navne, laegemiddelform,

styrke, dyrearter, indgivelsesvejen, indehaver af
markedsfgringstilladelse i medlemsstaterne
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Medlems | Indehaver af markedsfgring Navn INN/Saernavn Laegemiddelform Dyreart
stat stilladelse
EU/EEA
@strig Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Exitel Tabletten fir Praziquantel 50 mg Tablet Hund
Ltd. Hunde Pyrantel 50 mg (svarende
IE-Loughrea til 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland. Febantel 150 mg
@strig Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Prazitel Tabletten flr Praziquantel 50 mg Tablet Hund
Ltd. Hunde Pyrantel 50 mg (svarende
IE-Loughrea til 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland. Febantel 150 mg
Belgien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Cazitel Tabletten fir Praziquantel 50 mg Tablet Hund
Ltd. Hunde Pyrantel 50 mg (svarende
IE-Loughrea til 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland. Febantel 150 mg
Belgien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Exitel Tabletten flr Praziquantel 50 mg Tablet Hund
Ltd. Hunde Pyrantel 50 mg (svarende
IE-Loughrea til 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland. Febantel 150 mg
Belgien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Prazitel Tabletten fir Praziquantel 50 mg Tablet Hund
Ltd. Hunde Pyrantel 50 mg (svarende
IE-Loughrea til 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland. Febantel 150 mg
Bulgarien | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Cazitel Plus Tabnetku Praziquantel 50 mg Tablet Hund
Ltd. 3a Ky4eTa Pyrantel 50 mg (svarende
IE-Loughrea til 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland. Febantel 150 mg
Bulgarien | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Exitel Plus Tabnetkun 3a | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
Ltd. Ky4yeTa Pyrantel 50 mg (svarende
IE-Loughrea til 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland. Febantel 150 mg
Bulgarien | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Prazitel Plus Tabnetkmn Praziquantel 50 mg Tablet Hund

Ltd.
IE-Loughrea
Co. Galway
Irland.

3a KyveTa

Pyrantel 50 mg (svarende
til 144 mg pyrantel
embonate)

Febantel 150 mg
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Medlems | Indehaver af markedsfgring Navn INN/Sarnavn Laegemiddelform Dyreart
stat stilladelse
EU/EEA
Cypern Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Exitel Plus Aiokia lNa Praziquantel 50 mg Tablet Hund
Ltd. ZkUAoug Pyrantel 50 mg (svarende
IE-Loughrea til 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland. Febantel 150 mg
Den Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Cazitel Plus tablety pro | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
Tjekkiske | Ltd. psy Pyrantel 50 mg (svarende
Republik IE-Loughrea til 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland. Febantel 150 mg
Den Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Exitel Plus tablety pro Praziquantel 50 mg Tablet Hund
Tjekkiske | Ltd. psy Pyrantel 50 mg (svarende
Republik IE-Loughrea til 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland. Febantel 150 mg
Den Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Prazitel Plus tablety pro | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
Tjekkiske | Ltd. psy Pyrantel 50 mg (svarende
Republik IE-Loughrea til 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland. Febantel 150 mg
Danmark | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Exitel Plus tabletter Praziquantel 50 mg Tablet Hund
Ltd. Pyrantel 50 mg (svarende
IE-Loughrea til 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland. Febantel 150 mg
Danmark | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Prazitel Plus tabletter Praziquantel 50 mg Tablet Hund
Ltd. Pyrantel 50 mg (svarende
IE-Loughrea til 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland. Febantel 150 mg
Estland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Cazitel Plus tabletid Praziquantel 50 mg Tablet Hund
Ltd. koertele Pyrantel 50 mg (svarende
IE-Loughrea til 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Irland. Febantel 150 mg
Estland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Exitel Plus tabletid Praziquantel 50 mg Tablet Hund

Ltd.
IE-Loughrea
Co. Galway
Irland.

koertele

Pyrantel 50 mg (svarende
til 144 mg pyrantel
embonate)

Febantel 150 mg
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Medlems | Indehaver af markedsfgring Navn INN/Saernavn Laegemiddelform Dyreart
stat stilladelse
EU/EEA
Finland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus tabletter for | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea hundar Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Finland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus tabletter fér | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea hundar Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Finland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus tabletter Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea for hundar Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Frankrig Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Milaxyn comprimé pour | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea chiens Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Frankrig Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazical comprimé pour | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea chiens Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Frankrig Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Strantel comprimé pour | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea chiens Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Frankrig Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Voxical comprimé pour | Praziquantel 50 mg Tablet Hund

IE-Loughrea
Co. Galway
Irland.

chiens

Pyrantel 50 mg (svarende
til 144 mg pyrantel
embonate)

Febantel 150 mg
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Medlems | Indehaver af markedsfgring Navn INN/Saernavn Laegemiddelform Dyreart
stat stilladelse
EU/EEA
Frankrig Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Voxical Plus comprimé Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea pour chiens Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Tyskland | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Tabletten fir Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Tyskland | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Tabletten fir Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Tyskland | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Strantel Tabletten flr Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Graekenla | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus Aiokia lNa Praziquantel 50 mg Tablet Hund
nd IE-Loughrea SKUAOUG Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Graekenla | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus Aiokia lNa Praziquantel 50 mg Tablet Hund
nd IE-Loughrea SKUAOUG Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Graekenla | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus Aiokia Ma Praziquantel 50 mg Tablet Hund
nd IE-Loughrea SKUAOUG Pyrantel 50 mg (svarende

Co. Galway
Irland.

til 144 mg pyrantel
embonate)
Febantel 150 mg
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Medlems | Indehaver af markedsfgring Navn INN/Saernavn Laegemiddelform Dyreart
stat stilladelse
EU/EEA
Ungarn Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus tabletta Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea kutyak részére A.U.V Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Ungarn Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus tabletta Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea kutyak részére A.U.V Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Ungarn Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus tabletta Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea kutyak részére A.U.V Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Island Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus toflur fyrir Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea hunda Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Island Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus toflur fyrir | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea hunda Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Irland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus tablets for Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Irland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus tablets for Praziquantel 50 mg Tablet Hund

IE-Loughrea
Co. Galway
Irland.

dogs

Pyrantel 50 mg (svarende
til 144 mg pyrantel
embonate)

Febantel 150 mg
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Medlems | Indehaver af markedsfgring Navn INN/Sarnavn Laegemiddelform Dyreart
stat stilladelse
EU/EEA
Irland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Milaxyn Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Irland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazical Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Irland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Irland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Strantel Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Irland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Voxical Plus tablets for Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Italien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Canitel Plus compresse Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea per cani Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Italien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus compresse Praziquantel 50 mg Tablet Hund

IE-Loughrea
Co. Galway
Irland.

per cani

Pyrantel 50 mg (svarende
til 144 mg pyrantel
embonate)

Febantel 150 mg
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Medlems | Indehaver af markedsfgring Navn INN/Saernavn Laegemiddelform Dyreart
stat stilladelse
EU/EEA
Italien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel compresse per Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea cani Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Letland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus Tabletes Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea suniem Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Letland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus Tabletes Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea suniem Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Letland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus Tabletes Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea suniem Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Litauen Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus tabletés Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea Sunims Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Litauen Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus tabletés Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea Sunims Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Litauen Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus tabletés Praziquantel 50 mg Tablet Hund

IE-Loughrea
Co. Galway
Irland.

sunims

Pyrantel 50 mg (svarende
til 144 mg pyrantel
embonate)

Febantel 150 mg
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Medlems | Indehaver af markedsfgring Navn INN/Saernavn Laegemiddelform Dyreart
stat stilladelse
EU/EEA
Luxembo | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus Tabletten fiir | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
urg IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Luxembo | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus Tabletten Praziquantel 50 mg Tablet Hund
urg IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Holland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus Tabletten Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Holland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus Tabletten fiir | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Holland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus Tabletten Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Norge Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Tabletter for Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea Hunder Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Norge Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Tabletter for Praziquantel 50 mg Tablet Hund

IE-Loughrea
Co. Galway
Irland.

Hunder

Pyrantel 50 mg (svarende
til 144 mg pyrantel
embonate)

Febantel 150 mg

9/34




Medlems | Indehaver af markedsfgring Navn INN/Saernavn Laegemiddelform Dyreart
stat stilladelse
EU/EEA
Polen Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus tabletki dla | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea psow Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Polen Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus tabletki dla Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea psow Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Polen Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus tabletki dla | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea psow Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Portugal Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea Comprimidos para cdes | Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Portugal Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus Comprimidos | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea para caes Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Portugal Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea Comprimidos para caes | Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Rumaenie | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tablet Hund
n IE-Loughrea Comprimate pentru Pyrantel 50 mg (svarende

Co. Galway
Irland.

caini

til 144 mg pyrantel
embonate)
Febantel 150 mg
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Medlems | Indehaver af markedsfgring Navn INN/Saernavn Laegemiddelform Dyreart
stat stilladelse
EU/EEA
Rumaenie | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus Comprimate | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
n IE-Loughrea pentru caini Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Rumaenie | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tablet Hund
n IE-Loughrea Comprimate pentru Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway caini til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Slovakiet | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus tablety pre Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea psov Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Slovakiet | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus tablety pre Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea psov Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Slovakiet | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus tablety pre | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea psov Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Slovenien | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus tablete za Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea pse Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Slovenien | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus tablete za Praziquantel 50 mg Tablet Hund

IE-Loughrea
Co. Galway
Irland.

pse

Pyrantel 50 mg (svarende
til 144 mg pyrantel
embonate)

Febantel 150 mg
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Medlems | Indehaver af markedsfgring Navn INN/Saernavn Laegemiddelform Dyreart
stat stilladelse
EU/EEA
Slovenien | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus tablete za Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea pse Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Spanien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel comprimidos Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea para perros Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Spanien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel comprimidos para | Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea perros Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Spanien Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel comprimidos Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea para perros Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Sverige Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel vet. Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea 150 mg/144 mg/50 mg | Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway tablett for hund til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
Sverige Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Strantel vet. Praziquantel 50 mg Tablet Hund
IE-Loughrea 150 mg/144 mg/50 mg | Pyrantel 50 mg (svarende
Co. Galway tablett for hund til 144 mg pyrantel
Irland. embonate)
Febantel 150 mg
United Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Praziquantel 50 mg Tablet Hund
Kingdom | IE-Loughrea Plus tablets for dogs Pyrantel 50 mg (svarende

Co. Galway
Irland.

til 144 mg pyrantel
embonate)
Febantel 150 mg
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Medlems | Indehaver af markedsfgring Navn INN/Saernavn Laegemiddelform Dyreart
stat stilladelse
EU/EEA
United Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Easimax Praziquantel 50 mg Tablet Hund
Kingdom | IE-Loughrea Plus tablets for dogs Pyrantel 50 mg (svarende

Co. Galway til 144 mg pyrantel

Irland. embonate)

Febantel 150 mg

United Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Praziquantel 50 mg Tablet Hund
Kingdom | IE-Loughrea Plus tablets for dogs Pyrantel 50 mg (svarende

Co. Galway
Irland.

til 144 mg pyrantel
embonate)
Febantel 150 mg
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Bilag II

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for aandringen af
produktresuméet, etiketteringen og indlaegssedlen
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Samlet resumé af den videnskabelige vurdering af Milaxyn Plus,
Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel
Plus, Prazitel Plus og relaterede navne (se bilag I)

1. Indledning

Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus og relaterede
navne er tabletter, der anvendes til hunde og indeholder praziquantel, pyrantelembonat og febantel. De er
indiceret til forskellige parasitzere infestationer. Der er tale om syv kopiprodukter med identiske hybride
ansggningsdossierer, der har Drontal Plus (Bayer Animal Health) som referenceprodukt. Indehaveren af
markedsfgringstilladelsen for det bergrte produkt er Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Produkterne Prazitel Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus og relaterede navne er i mange EU- og E@S-
medlemsstater godkendt ved den gensidige anerkendelsesprocedure (MRP) IE/V/0241-0243/001/MR efter
enslydende hybride ansggninger i henhold til artikel 13, stk. 3, i direktiv 2001/82/EF, som andret.
Produktresuméet for disse tre produkter omfatter indikationer mod Echinococcus granulosus og
Echinococcus multilocularis. Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus og Voxical Plus blev efterfglgende
godkendt ved den gensidige anerkendelsesprocedure MRP IE/V/0272-0275/001/MR som hybride
ansggninger i henhold til artikel i 13, stk. 3, i direktiv 2001/82/EF som a&ndret, med Irland som
referencemedlemsstat og Frankrig som bergrt medlemsstat. Produktresuméerne for disse fire produkter
omfatter ikke indikationer mod Echinococcus granulosus og Echinococcus multilocularis.

Formalet med indbringelsen er at ophaeve divergenserne mellem produktresuméerne for ovenstdende
produkter og saledes harmonisere de forskellige produktresuméer i hele EU. Hovedforskellen mellem
produktresuméerne vedrgrer virkning mod Echinococcus granulosus og Echinococcus multilocularis og
anvendelse til hvalpe pa under 9 uger og hunde under 2,5 kg.

CVMP anmodede Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. om at dokumentere virkningen mod
Echinococcus og fremlaegge alle de relevante data, der underbygger virkningen mod Echinococcus og
tidligere var fremlagt i dossierer til stgtte for markedsfgringsgodkendelsen. Desuden blev firmaet anmodet
om at kommentere dokumentationens egnethed som stgtte for ekstrapolering af virkningen fra
referenceproduktet til hybridproduktet. Endelig blev Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. anmodet
om at fremsaette forslag til en harmoniseret produktinformation og dokumentation for oplysningerne heri.

2. Diskussion af de foreliggende data

De bibliografiske data, der blev fremlagt af indehaveren af markedsfgringstilladelsen, bekraeftede den
anerkendte virkning af praziquantel i en dosis pa 5 mg/kg mod E. granulosus og E. multilocularis.
Stgrstedelen af den dokumentation, som Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. henviste til,
vedrgrte virkningen af praziquantel dispenseret som enkeltstoftablet (Droncit, Bayer Animal Health). En
del vedrgrte dog virkningen af praziquantel dispenseret som andre lzegemiddelformer (injektionspraeparat,
pasta, pulver) og/eller administreret ad andre indgivelsesveje (intramuskulzert, subkutant) og/eller
kombineret med andre aktive indholdsstoffer (f.eks. Drontal Plus, Bayer Animal Health). Uanset
indgivelsesvej og formulering viste praziquantel sig i en dosis pd 5 mg/kg kropsvaegt konsekvent 100 %
effektivt mod umodne og modne former E. granulosus og E. multilocularis. 1 en raekke af de beskrevne
undersggelser blev praziquantel pavist at vaere hgjeffektivt mod E. granulosus og E. multilocularis i doser
pg mindre end 5 mg/kg kropsvaegt.
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. har ekstrapoleret de offentligt tilgeengelige data vedrgrende
virkning for produkter fra Bayer Animal Health (Droncit og Drontal Plus) til det bergrte produkt (Milaxyn
Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus og Prazitel Plus og relaterede
navne). Dette er sket ved hjaelp af en sammenlignende farmakokinetisk undersggelse, der er udfgrt med
det bergrte produkt og Drontal Plus (Bayer Animal Health). P& grundlag af denne undersggelse kan test-
og referenceprodukterne anses for at veere akvivalente med hensyn til AUC; for praziquantel, hvorfor
produkternes systemiske tilgaengelighed kan antages at vaere ens. Plasmakoncentrationen er ikke et
direkte mal for den koncentration af det aktive indholdsstof, der lokalt er tilgeengelig i mave-tarmkanalen.
N&r produkternes svarer til hinanden med hensyn til systemisk tilgeengelighed (absorptionsgrad), antages
de imidlertid ogsa at svare til hinanden med hensyn til deres optraeden lokalt i mave-tarmkanalen efter
administration. Disse data indikerer, at testproduktet ma antages at vaere mindst lige sd effektivt som
referenceproduktet. Dataene er fyldestggrende som bro mellem den dokumenterede virkning af
referenceproduktet (Drontal Plus) og af det bergrte produkt (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus,
Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus og Prazitel Plus og relaterede navne).

In vivo-dataene stgttes desuden af en sammenligning af oplgsningsprofilerne af det bergrte produkt og af
referenceproduktet Drontal Plus tabletter. Disse in vitro-data viser, at oplgsningsprofilerne for de to
produkter er ens under de valgte testbetingelser.

P& grundlag af en samlet vurdering af de forelagte oplysninger anses virkningen af det bergrte produkt at
veere den samme som for referenceproduktet, Drontal Plus. Til yderligere stgtte for produktets sikkerhed
og virkning fremlagde Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. laagemiddelovervagningsdata for
Prazitel Plus og relaterede kopiprodukter, i hvis produktresumé der pdberdbes virkning over for
Echinococcus. Prazitel Plus blev fgrste gang bragt pd markedet i EU i maj 2009. Siden produktet kom pa
markedet, har det vist sig at veere veltolereret (meget fa indberetninger om bivirkninger), og der har ikke
vaeret indberetninger om formodet mangelfuld virkning. Produktet har fortsat et positivt benefit/risk-
forhold.

Som konklusion godtages det pa grundlag af en samlet vurdering af de fremlagte data, at det bergrte
produkt (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus og Prazitel Plus og
relaterede navne) er effektivt (op til 100 %) til behandling af umodne og modne former af E. granulosus
og E. multilocularis hos hunde.

Indikationen behandling af infestation med umodne og modne former af E. granulosus og E. multilocularis
kan godtages for det bergrte produkt (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus,
Cazitel Plus, Prazitel Plus og relaterede navne).

En sikkerhedsundersggelse i maldyrearten viste, at det bergrte produkt (Milaxyn Plus, Strantel Plus,
Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus og relaterede navne) er veltolereret hos
hvalpe (9 uger gamle) ved administration af en dosis op til fem gange den anbefalede behandlingsdosis
samt ved administration af den anbefalede behandlingsdosis i op til tre dage.

Toleranceundersggelsen omfattede ikke hvalpe pa under 9 uger, men der er ikke grund til antage, at
produktet medfgrer uacceptabel risiko for yngre hvalpe. Produktets sikkerhed hos yngre hvalpe
underbygges sdledes af omfattende litteraturdata for hvert af de aktive indholdsstoffer og for
kombinationen. Produkterne har samme komposition som det godkendte referenceprodukt hvad angar
aktive indholdsstoffer, og produkternes patankte anvendelsesbetingelser er identiske med
referenceproduktets. Det bergrte produkt kan derfor naeppe antages at frembyde stgrre risiko end
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referenceproduktet for maldyrearten. Referenceproduktet er godkendt til anvendelse fra 2-ugers alderen,
uden at der er pavist szerlig risiko for denne aldersgruppe.

P& denne baggrund anser CVMP det for usandsynligt, at anvendelse til hvalpe under 9 uger eller hunde
under 2,5 kg giver anledning til sikkerhedsmaessige betaenkeligheder, hvorfor det ikke er ngdvendigt at
begraense anvendelsen hos sddanne dyr.

3. Benefit/risk-vurdering

Produkterne er tabletter, der anvendes til hunde og indeholder praziquantel, pyrantelembonat og febantel.
De er indiceret til en raekke parasiteere infestationer. Der er tale om syv ens produkter med identiske
hybride ansggningsdossierer, som Drontal Plus er referenceprodukt for.

Vurdering af fordele
Direkte fordele

P& grundlag af de foreliggende data vedrgrende virkning godtages det, at det bergrte produkt vil veere
effektivt (op til 100 %) til behandling af infestation med umodne og modne former af E. granulosus og E.
multilocularis hos hunde.

Produktet anses for at vaere effektivt til behandling af blandede infestationer med nematoder og cestoder
af fglgende arter:

Nematoder:

Spolorm: Toxocara canis, Toxascaris leonina (modne og sene umodne former).
Hageorm: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (voksne).

Piskeorm: Trichuris vulpis (voksne).

Cestoder:

Baendelorm: Arter af Echinococcus, (E. granulosus, E. multilocularis), arter af Taenia, (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (voksne og umodne former).

M3lparasitterne kan potentielt forringe de inficerede dyrs velfeerd. Derudover kan en raekke af
malparasitterne inficere mennesker (zoonotisk potentiale). Anvendelse af produktet til at udrydde
malparasitterne vil sdledes veere til fordel bdde for det behandlede dyr og for den offentlige sundhed.

Risikovurdering

Produktet er veltolereret i maldyrearten. P& grundlag af sikkerhedsundersggelsen i maldyrearten fandt
udvalget det usandsynligt, at anvendelse til hvalpe under 9 uger og hunde under 2,5 kg vil medfgre
sikkerhedsmaessige beteenkeligheder. Begraensning af anvendelsen hos sddanne dyr er derfor ungdvendig.
Denne konklusion er pa linje med grundlaget for de forskellige gensidige anerkendelsesprocedurer
(IE/V/0241-0243/001/MR).

Produktet forventes ikke at udggre en risiko for brugeren, ndr det anvendes i overensstemmelse med
anbefalingerne i produktinformationen. Produktinformationen indeholder passende sikkerhedsanvisninger
til brugeren.

Produkterne forventes ikke at udggre en risiko for miljget.
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Vurdering af benefit/risk-forholdet

Den paberabte virkning af produktet anses for at vaere tilfredsstillende godtgjort. Desuden anses der i
anbefalingerne i produktoplysningerne for at vaere taget tilstraekkeligt hensyn til risikoen ved produktets
anvendelse.

Det overordnede benefit/risk-forhold anses for at veere positivt.

Begrundelse for aendringen af produktresuméet, etiketteringen
og indlaegssedlen

Ud fra fglgende betragtninger:

e CVMP gennemgik det primaere formal med henvisningen vedrgrende virkningen mod Echinococcus
granulosus og Echinococcus multilocularis,

e CHMP behandlede produkternes anvendelse til hvalpe under 9 uger og hunde under 2,5 kg,

e CVMP gennemgik det produktresumé og den etikettering og indlaegsseddel, der var forelagt af
indehaveren af markedsfgringstilladelsen, og tog alle forelagte data i betragtning,

konkluderede CVMP, at det overordnede benefit/risk-forhold for disse produkter fortsat er positivt,
forudsat at der foretages de anbefalede andringer i produktinformationen for Milaxyn Plus, Strantel Plus,
Prazical Plus, Voxical Plus og relaterede navne, som er godkendt ved MRP IE/V/0272-0275/001/MR med
Irland som referencemedlemsstat og Frankrig som bergrt medlemsstat. CVMP anbefalede derfor a&ndring
af de markedsfgringstilladelser, for hvilke produktresuméerne, etiketteringen og indlaegssedlen fremgar af
bilag III, for Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus og relaterede navne, som er godkendt
ved MRP IE/V/0272-0275/001/MR med Irland som referencemedlemsstat og Frankrig som bergrt
medlemsstat (se bilag I). Det er ikke ngdvendigt at eendre markedsfgringstilladelserne for Prazitel Plus,
Exitel Plus, Cazitel Plus og relaterede navne, der er godkendt ved MRP IE/V/0241-0243/001/MR (se bilag

1.
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Bilag III

PRODUKTRESUME

4.1

4.2

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Exitel Plus tabletter

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver tablet indeholder:

Aktive stoffer:

Praziquantel 50 mg

Pyrantel 50 mg (svarende til 144 mg pyrantelembonat)
Febantel 150 mg

Hjeelpestoffer:

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1

LAGEMIDDELFORM

Tabletter.

En lysegul tablet med kryds delekarv pa den ene side.

Tabletterne kan deles i to halve eller fire kvarte dele.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter

Hund

Terapeutiske indikationer

Hos hund: behandling af infestationer hos hund med rundorm og bandelorm af folgende arter:
Rundorme:

Spolorm: Toxocara canis, Toxascaris leonine (voksne og nasten modne stadier)

Hageorm: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (voksne stadier)
Piskeorm: Trichuris vulpis (voksne stadier).
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4.3

4.4

Bzndelorme:

Echinococcus species, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia species,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (voksne og umodne stadier).
Kontraindikationer

Ma ikke anvendes samtidigt med produkter, der indeholder piperazin.

Bor ikke anvendes 1 tilfaelde af overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Seerlige advarsler

Lopper tjener som vaertsdyr for en af de almindelige baendelorm — Dipylidium caninum

4.5

4.6

4.7

Angreb med bandelorm kan indtreffe igen, medmindre der foretages kontrol af mellemvaerter
sasom lopper, mus etc.

Infestation med bandelorm er usandsynlig hos hvalpe, der er under 6 uger gamle.

Parasitter kan udvikle resistens overfor en vis gruppe af anthelmintikum som folge af ofte gentaget
anvendelse af et anthelmintikum fra denne gruppe

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Kassér ikke-anvendte halve/kvarte tabletter.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagt bestemmes sé ngjagtigt som muligt.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

I tilfeelde af indtagelse af tabletterne ved haendeligt uheld skal der straks soges laegehjelp, og

indlegssedlen vises til leegen.

Af hensyn til god hygiejne, ber personer, der administrerer laegemidlet direkte til hunden eller i
hundens foder, vaske deres haender efterfelgende.

Bivirkninger

Ingen kendte.

Draegtighed, diegivning eller zglaegning

Laboratorieundersagelser af far og rotter har afsleret teratogene virkninger ved hej dosis febantel.
Der er ikke foretaget undersegelser af hunde under den tidlige draegtighed.

Produktet ber derfor kun bruges under dreegtighed, efter den af dyrleegen foretagne analyse af risiko
og fordele.

Produktet ber ikke bruges til hunde under de forste 4 uger af draegtighed.

Den angivne dosis mé ikke overskrides ved behandling af dregtige tever.
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4.8

4.9

4.10

4.11

5.1

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke anvendes samtidig med produkter, der indeholder piperazin, da pyrantel og piperazins
anthelmintiske virkning antagoniseres.

Samtidig brug af andre kolinerge leegemidler kan have toksisk virkning.
Dosering og indgivelsesmide
Kun til oral anvendelse.

Den anbefalede dosis er: 15 mg/kg febantel, 5 mg/kg pyrantel (svarende til 14,4 mg/kg
pyrantelembonat) og 5 mg/kg praziquantel. Dette svarer til 1 tablet/10 kg (22 Ibs) legemsvaegt.

Tabletterne kan gives direkte til hunden eller skjult i foderet.
Faste er ikke negdvendig for eller efter behandling.

Hvis der er risiko for reinfestation, ber der rddferes med en dyrlaege vedrerende behov og frekvens
af gentagen administration.

Overdosering

Kombinationen af praziquantel, pyrantelembonat og febantel er veltolereret i hunde.
Studier har vist, at en enkeltdosis pa 5 gange den anbefalede dosis eller mere, medforte
opkastninger.

Tilbageholdelsestid

Ikke relevant

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk klassifikation: Anthelmintikum, praziquantel kombinationspraparat.
ATCvet-kode: QP 52 AA 51

Farmakodynamiske egenskaber

Dette produkt indeholder anthelmintika, der er aktivt imod gastrointestinale rundorme og
bandelorme.

Produktet indeholder folgende 3 aktive substanser:
1. Febantel, et probenzimidazol.

2. Pyrantelembonat, et tetrahydropyrimidinderivat.
3. Praziquantel, et pyrazinoisoquinolinderivat.

I denne kombination virker pyrantel og febantel imod alle relevante rundorme (spolorm, hageorme

og piskeorme) 1 hunde, dog serligt imod Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria
stenocephala, Ancylostoma caninum og Trichuris vulpis.
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5.2

Denne kombination udviser synergistisk aktivitet overfor hageorme, og febantel er aktiv imod 7.
vulpis. Praziquantels aktivitetsspektrum deekker alle relevante baendelorme arter fundet i hunde,
serligt Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus og Echinococcus multilocularis.
Praziquantel er aktivt over for alle udviklingsstadier i disse parasitter.

Praziquantel absorberes hurtigt gennem parasittens overflade og fordeles jeevnt overalt i parasitten.
In vitro og in vivo studier har vist, at parasittens integument skades alvorligt af praziquantel, hvilket
resulterer i kontraktion og paralyse.

Der indtreeder en naesten gjeblikkelig tetanisk kontraktion af parasittens muskulatur og en hurtig
vakuolisering af det syncytiale tegument

Denne hurtige kontraktion forklares ved forandringer i de divalente kationers flux, sarligt for
kalcium.

Pyrantel virker som en kolinerg agonist, der stimulerer parasittens nikotine kolinerge receptorer og
dermed inducerer spastisk paralyse af nematoderne, hvilket medferer parasittens udstedning fra
mave-tarmkanalen.

I pattedyr, konverteres febantel til fenbendazol og oxfendazol ved ringslutning. Disse kemiske
enheder udever den anthelmintiske effekt ved heemning af polymerisationen af tubulin. Dannelsen af
microtubuli hindres dermed, hvilket resulterer i forstyrrelser af strukturer, der er afgerende for
helminters normale funktion. Glukoseoptagelsen er is@r pavirket, hvilket forer til en udtemnng i
celle ATP. Parasitten temmes for dens energireserver og der i labet af 2-3 dage.

Farmakokinetiske egenskaber

Praziquantel absorberes naesten fuldsteendigt fra mave-tarmkanalen efter oral indgift. Efter
absorption fordeles praziquantel i alle organer. Praziquantel omdannes til inaktive metabolitter i
leveren og udskilles i galden. Indenfor 24 timer udskilles mere end 95 % af den administrerede
dosis. Kun meget sma mangder ikke-metaboliseret praziquantel udskilles.

Praziquantels maksimale plasma koncentration i hund blev opnéet ca. 2,5 time efter administration.

Pyrantel i form af pamoatsalt har lav opleselighed, hvilket reducerer absorption i mave-tarmkanalen
og medforer, at leegemidlet effektivt kan na parasitter i tyktarmen.

Efter absorption, omdannes pyrantelpamoat hurtigt og naesten fuldstaendigt til inaktive metabolitter,
der udskilles i urinen.

Febantel absorberes relativt hurtigt og omdannes til blandt andet fenbendazol og oxfendazol, som
udever anthelmintisk effekt

Den maksimale plasmakoncentration for fenbendazol og oxbendazol i hund, blev opnéet ca. 7-9
timer efter administration.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzlpestoffer

Lactosemonohydrat

Mikrokrystallinsk cellulose

Magnesium stearat

Silica, kolloid vandfri

Croscarmellosenatrium

Natriumlaurilsulfat

Smag af svineked

Uforligeligheder

Ikke relevant.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar
Kassér ikke anvendte, delte tabletter.

Szrlige opbevaringsforhold

Dette veterinaerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Emballage

Preparatet preesenteres som:

Individuelle strips af aluminiumsfolie 30 um/30 gsm ekstruderet polyethylen, indeholdende 2, 4, 6,
8,10, 12, 14, 16, 18 cller 20 tabletter.

Eller

Individuelle blisters af 45 um og blede sind aluminiumsfolie og 25 um hardet aluminiumsfolie,
indeholdende 2 eller 8§ tabletter

Strips og blistre er pakket i @sker der indeholder enten: 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 eller 1000 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af laegemidlet eller affald

Eventuelle ubrugte eller affald fra sidanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med de
nationale krav
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10.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea

Co. Galway
Irland

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

Udfyldes nationalt

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE

Udfyldes nationalt

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Udfyldes nationalt

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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Merkning

OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Aske med 2, 4, 6 og 8 tabletter

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Udfyldes nationalt

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

50 mg/tablet Praziquantel, 50 mg/tablet Pyrantel (svarende til 144 mg pyrantelembonat) og 150 mg/tablet
Febantel

3. LAGEMIDDELFORM

Tabletter med smag af svineked

4. PAKNINGSSTORRELSE

2,4, 6, 8 tabletter.

S. DYREARTER

Hund

6. INDIKATION(ER)

Hos hund: behandling af infestationer hos hund med rundorm og bandelorm

7.  ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Lees indleegssedlen inden brug.
Til oral administration
1 tablet pr. 10 kg legemsvagt

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant
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9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Ma ikke anvendes samtidig med produkter der indeholder piperazin, da pyrantel og piperazins anthelmintiske
virkning antagoniseres.

Angreb med bandelorm kan indtraeffe igen, medmindre der foretages kontrol af mellemvaerter sdsom lopper,
mus etc.

Infestation med bandelorm er usandsynlig hos hvalpe der er under 6 uger gamle.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Laboratorieundersagelser af far og rotter har afsleret teratogene virkninger ved hej dosis febantel.

Der er ikke foretaget undersegelser af hunde under den tidlige draegtighed.

Produktet ber derfor kun bruges under dregtighed, efter den af dyrlegen foretagne analyse af risiko og
fordele.

Produktet ber ikke bruges til hunde under de forste 4 uger af draegtighed.

Den angivne dosis ma ikke overskrides ved behandling af dragtige tever.

10. UDLOBSDATO

EXP {maneder/ar}
Kassér ubrugte delte tabletter.

11. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

M4 ikke anvendes efter udlebsdatoen.
Dette veterinaerlegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Der henvises til indlaegssedlen for bortskaffelse radgivning

13. TEKSTEN “TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Kun til dyr.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

26/34




15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

Ireland.

‘ 16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch nr. {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Aske med 10 tabletter og derover

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Udfyldes nationalt

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

50 mg/tablet Praziquantel, 50 mg/tablet Pyrantel (svarende til 144 mg pyrantelembonat) og 150 mg/tablet
Febantel

3. LAGEMIDDELFORM

Tabletter med smag af svineked

4. PAKNINGSSTORRELSE

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 og 1000 tabletter.

S. DYREARTER

Hund

6. INDIKATION(ER)

Hos hund: behandling af infestationer hos hund med rundorm og baendelorm af falgende arter:
Rundorme:

Spolorm: Toxocara canis, Toxascaris leonine (Voksne og nesten modne stadier)

Hageorm: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum(voksne stadier)

Piskeorm: Trichuris vulpis (voksne stadier).

Bandelorme: Echinococcus species, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia species,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (voksne og umodne stadier).
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7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral administration

Las indlegssedlen inden brug.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagt bestemmes sé nejagtigt som muligt.
1 Exitel Plus tablet/10 kg (22 1bs) legemsvaegt.

Tabletterne kan gives direkte til hunden eller skjult i foderet.

Faste er ikke nedvendig fer eller efter behandling.

Doseringstabel
Legemsveaegt (kg) Tabletter
Yr-2 1/4
3-5 Vs
6-10 1
11-15 1
16-20 2
21-25 2%
26-30 3
31-35 3%
36-40 4
>40) 1 tablet per 10 kg

Hvis der er risiko for reinfestation , ber der rddferes med en dyrlege vedrarende behov og frekvens af
gentagen administration.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Ma ikke anvendes samtidig med produkter der indeholder piperazin, da pyrantel og piperazins anthelmintiske
virkning antagoniseres.

Angreb med bandelorm kan indtreffe igen, medmindre der foretages kontrol af mellemverter sdsom lopper,
mus etc..

Infestation med bandelorm er usandsynlig hos hvalpe der er under 6 uger gamle.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Laboratorieundersagelser af far og rotter har afsleret teratogene virkninger ved hej dosis febantel.

Der er ikke foretaget undersegelser af hunde under den tidlige draegtighed.

Produktet ber derfor kun bruges under draegtighed, efter den af dyrlaegen foretagne analyse af risiko og
fordele.

Produktet ber ikke bruges til hunde under de forste 4 uger af draegtighed.

Den angivne dosis mé ikke overskrides ved behandling af dregtige tever.
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10. UDLOBSDATO

EXP {maneder/ar}
Kassér ubrugte delte tabletter

11. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.
Dette veterinerlegemiddel krever ingen s@rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

12. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Der henvises til indlegssedlen for bortskaffelse radgivning.

13. TEKSTEN “TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Kun til dyr.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

Ireland.

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

Udfyldes nationalt

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch nr. {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

Blister

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Udfyldes nationalt
Praziquantel, Pyrantel, Febantel

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

3. BATCHNUMMER

Batch nr. {nummer}

| 4.  UDLOBSDATO

EXP {maneder/ar}

‘ 5. TEKSTEN "TIL DYR”

Kun til dyr.

31/34



INDLAGSSEDDEL

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT
PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

Ireland.

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Udfyldes nationalt

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 tablet med smag af svineked, indeholder 50 mg praziquantel, 50 mg pyrantel (svarende til 144 mg
pyrantelembonat) og 150 mg febantel.

4. INDIKATIONER

Hos hund: behandling af infestationer hos hund med rundorm og baendelorm af falgende arter:
Rundorme:

Spolorm: Toxocara canis, Toxascaris leonine (Voksne og nesten modne stadier)

Hageorm: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum(voksne stadier)

Piskeorm: Trichuris vulpis (voksne stadier).

Beendelorme: Echinococcus species, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia species,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (voksne og umodne stadier).

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes samtidigt med piperazinforbindelser som anthelmintiske virkninger af pyrantel og piperazin
kan modvirkes.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Ingen kendte

Hvis De bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indlaegsseddel,
bedes De kontakte Deres dyrlege.
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7. DYREARTER

Hund

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral administration.

Den anbefalede dosis er: 15 mg/kg febantel, 5 mg/kg pyrantel(svarende til 14,4 mg /kg
pyrantelembonat) og 5 mg/kg praziquantel.

1 tablet/10 kg (22 Ibs) legemsvaegt. Tabletterne kan gives direkte til hunden eller skjult i
foderet. Faste er ikke nodvendig for eller efter behandling.

Doseringstabel
Legemsvaegt (kg) Tabletter
Y2-2 1/4
3-5 Y2
6-10 1
11-15 1
16-20 2
21-25 2%
26-30 3
31-35 3%
36-40 4
>4() 1 tablet per 10 kg

Hvis der er risiko for reinfestation , ber der radferes med en dyrlege vedrerende behov og frekvens af
gentagen administration.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagt bestemmes sé ngjagtigt som muligt.
Kassér ubrugte delte tabletter.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant

11. EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Dette veterinzrlegemiddel krever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Opbevares utilgaengeligt for bern.
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12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Ma ikke anvendes samtidig med produkter der indeholder piperazin, da pyrantel og piperazins
anthelmintiske virkning modvirkes.

Samtidig brug af andre kolinerge leegemidler kan have toksisk virkning,

Angreb med bandelorm kan indtreffe igen, medmindre der foretages kontrol af mellemvaerter sasom lopper,
mus eftc..

Infestation med bandelorm er usandsynlig hos hvalpe der er under 6 uger gamle.

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Laboratorieundersagelser af far og rotter har afslaret teratogenevirkninger (udvikling af misdannelse) ved hgj
dosis febantel.

Der er ikke foretaget undersegelser af hunde under den tidlige draegtighed.

Produktet ber derfor kun bruges under draegtighed, efter den af dyrlaegen foretagne analyse af risiko og
fordele.

Produktet ber ikke bruges til hunde under de forste 4 uger af draegtighed.

Den angivne dosis mé ikke overskrides ved behandling af dregtige tever.

Parasitter kan udvikle resistens overfor en vis gruppe af anthelmintikum, som folge af ofte gentaget
anvendelse af et anthelmintikum fra denne gruppe

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

I tilfelde af indtagelse af tabletterne ved haendeligt uheld, skal der straks seges leegehjelp, og indlegssedlen
vises til laegen.

Af hensyn til god hygiejne, ber personer der administrerer leegemidlet direkte til hunden eller i hundens foder,
vaske deres haender efterfolgende.

Kun til dyr.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NGODVENDIGT

Eventuelt ubrugt produkt eller affald skal bortskaffes i overensstemmelse med nationale krav.

Lagemidler méa ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt Deres dyrleege vedrerende bortskaffelse af laeegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

15. ANDRE OPLYSNINGER

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 eller 1000 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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