Lisal
Veterinaarravimite nimetuste, ravimivormide ja tugevuste

ning loomaliikide, manustamisviis, liikmesriikides miiigiloa
hoidjate loetelu.
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Liikmesriik | Miiligiloa hoidja Nimetus INN/Tugevused Ravimvormid | Loomaliigid
Eii/EMP
Austria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Tabletten | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Austria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Tabletten flr | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway Hunde pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Belgia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Tabletten | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
lirimaa Febantel 150 mg
Belgia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Tabletten | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Belgia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Tabletten fir | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway Hunde pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Bulgaaria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea TabneTkn 3a | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway Ky4yeTa pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Bulgaaria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Tabnetkm 3a | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway Ky4yeTa pyrantel embonate)
TIirimaa Febantel 150 mg
Bulgaaria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea TabneTkn 3a | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway Ky4yeTa pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Kipros Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Aiokia | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Ma ZkUAoug Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
lirimaa Febantel 150 mg
TSehhi Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tablety pro psy Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg

Co. Galway
Tirimaa

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Eii/EMP
TSehhi Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tablety pro psy Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
lirimaa Febantel 150 mg
TSehhi Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tablety pro psy Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Taani Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tabletter Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Taani Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tabletter Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Eesti Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tabletid koertele | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Eesti Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tabletid koertele | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Soome Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tabletter for | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway hundar pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Soome Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tabletter for | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway hundar pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Soome Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tabletter for | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway hundar pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Prantsusmaa | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Milaxyn Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea comprimé pour | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway chiens pyrantel embonate)
TIirimaa Febantel 150 mg
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Eii/EMP
Prantsusmaa | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazical Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea comprimé pour | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway chiens pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Prantsusmaa | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea comprimé pour | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway chiens pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Prantsusmaa | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Voxical Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea comprimé pour | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway chiens pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Saksamaa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Tabletten | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea fur Hunde Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Saksamaa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Tabletten | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Saksamaa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Tabletten fir | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway Hunde pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Kreeka Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Alokia lNa | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway SkUAoUG pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Kreeka Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Aiokia | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea MNa =kUAoug Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
lirimaa Febantel 150 mg
Kreeka Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Alokia lNa | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway SKUAOUG pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Ungari Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tabletta kutyak | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg

Co. Galway
Tirimaa

részére A.U.V

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Ungari Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tabletta kutyak | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway részére A.U.V pyrantel embonate)
lirimaa Febantel 150 mg
Ungari Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tabletta kutyadk | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway részére A.U.V pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Island Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus toflur | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea fyrir hunda Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Island Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea toflur fyrir hunda | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Tlirimaa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tablets for dogs Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Tirimaa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tablets for dogs Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Tlirimaa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Milaxyn Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tablets for dogs Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Tlirimaa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazical Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tablets for dogs Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Tirimaa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tablets for dogs Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Tirimaa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tablets for dogs Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg

Co. Galway
Tirimaa

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Liikmesriik | Milgiloa hoidja Nimetus INN/Tugevused Ravimvormid | Loomaliigid
Eii/EMP
Tlirimaa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Voxical Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tablets for dogs Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
lirimaa Febantel 150 mg
Itaalia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Canitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea compresse per | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway cani pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Itaalia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea compresse per | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway cani pyrantel embonate)
lirimaa Febantel 150 mg
Itaalia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea compresse per | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway cani pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Lati Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Tabletes suniem | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
lirimaa Febantel 150 mg
Lati Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Tabletes suniem | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Lati Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Tabletes suniem | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
lirimaa Febantel 150 mg
Leedu Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tabletés Sunims Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
lirimaa Febantel 150 mg
Leedu Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tabletés Sunims Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
lirimaa Febantel 150 mg
Leedu Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tabletés Sunims Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg

Co. Galway
Iirimaa

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Liikmesriik | Migiloa hoidja Nimetus INN/Tugevused Ravimvormid | Loomaliigid
Eii/EMP
Luksemburg | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Tabletten fur | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway Hunde pyrantel embonate)
lirimaa Febantel 150 mg
Luksemburg | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Tabletten fur | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway Hunde pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Holland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Tabletten fur | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway Hunde pyrantel embonate)
lirimaa Febantel 150 mg
Holland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Tabletten fur | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway Hunde pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Holland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Tabletten fur | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway Hunde pyrantel embonate)
lirimaa Febantel 150 mg
Norra Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Tabletter | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea for Hunder Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Norra Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Tabletter for | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway Hunder pyrantel embonate)
lirimaa Febantel 150 mg
Poola Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tabletki dla pséw | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Poola Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tabletki dla pséw | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
lirimaa Febantel 150 mg
Poola Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea tabletki dla pséw | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg

Co. Galway
Iirimaa

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Eii/EMP
Portugal Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Comprimidos para caes | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Portugal Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Comprimidos para caes | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Portugal Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Comprimidos para caes | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Rumeenia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Comprimate pentru | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway caini pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Rumeenia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Comprimate | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea pentru caini Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Rumeenia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea Comprimate pentru | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway caini pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Slovakkia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablety pre | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea psov Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Slovakkia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablety pre | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea psov Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
lirimaa Febantel 150 mg
Slovakkia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablety | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea pre psov Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Sloveenia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablete za | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea pse Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg

Co. Galway
Tirimaa

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Liikmesriik | Miiligiloa hoidja Nimetus INN/Tugevused Ravimvormid | Loomaliigid
Eii/EMP
Sloveenia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablete za | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea pse Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
lirimaa Febantel 150 mg
Sloveenia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablete za | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea pse Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Hispaania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel comprimidos | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea para perros Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Hispaania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel comprimidos | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea para perros Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Hispaania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel comprimidos | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea para perros Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Rootsi Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel vet. | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea 150 mg/144 mg/50 mg | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway tablett for hund pyrantel embonate)
Tirimaa Febantel 150 mg
Rootsi Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel vet. | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea 150 mg/144 mg/50 mg | Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway tablett for hund pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Suurbritannia | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
lirimaa Febantel 150 mg
Suurbritannia | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Easimax Plus tablets | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea for dogs Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Iirimaa Febantel 150 mg
Suurbritannia | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tablett Koerad
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg (vastab 144 mg

Co. Galway
lirimaa

pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Lisa I1

Teaduslikud jareldused ning ravimi omaduste kokkuvotte,
pakendi margistuse ja pakendi infolehe muutmise alused
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Ravimite Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical
Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus ja sarnaste
nimetuste (vt I lisa) teadusliku hindamise iildkokkuvote

1. Sissejuhatus

Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus ja sarnased
nimetused on koertel kasutamiseks ettendhtud tabletid, mis sisaldavad prasikvanteeli,
plranteelembonaati ja febanteeli ning on ndidustatud erinevate parasiithaiguste raviks. Need on
7 duplikaatravimit, millel on identsed hibriidtaotluse toimikud ja mille vordlusravim on Drontal Plus
(Bayer Animal Health). Asjaomase ravimi milgiloa hoidja on Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Ravimitele Prazitel Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus ja sarnastele nimetustele anti mitmes liikmesriigis
(EL/EMU) miugiluba vastastikuse tunnustamise menetlusega IE/V/0241-0243/001/MR muudetud
direktiivi 2001/82/EU artikli 13 I18ike 3 kohase hibriidtaotluse duplikaadi alusel. Nende kolme ravimi
omaduste kokkuvodtted sisaldavad naidustusi Echinococcus granulosus’e ja  Echinococcus
multilocularis’e raviks. Ravimite Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus ja Voxical Plus mitgiluba anti
vastastikuse tunnustamise menetlusega IE/V/0272-0275/001/MR muudetud direktiivi 2001/82/EU
artikli 13 10ike 3 kohase hibriidtaotluse alusel, kusjuures Iirimaa oli viiteliikmesriik ja Prantsusmaa
asjaomane liikmesriik. Nende nelja ravimi omaduste kokkuvotted ei sisalda naidustusi Echinococcus

granulosus’e ja Echinococcus multilocularis’e raviks.

Esildise eesmark on kaotada lahknevused (lalnimetatud ravimite ravimi omaduste kokkuvotetes ning
seega Uhtlustada ravimi omaduste kokkuvotteid kogu ELis. Asjaomaste ravimi omaduste kokkuvotete
peamised erinevused on seotud Echinococcus granulosus’e ja Echinococcus multilocularis’e vastase
efektiivsuse vaidetega ning ravimi kasutamisega alla 9-nddalastel kutsikatel ja alla 2,5 kg kaaluvatel
koertel.

Veterinaarravimite komitee palus ettevottel Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. pohjendada
Echinococcus’e liikide vastase efektiivsuse vaidet ning esitada Echinococcus’e naidustuse toetuseks
koik vajalikud andmed, mis ta esitas miuigiloa taotluse toimikutes, koos markustega vordlusravimi
efektiivsuse hlbriidravimile Ulekandmist toetavate dokumentide sobivuse kohta. Peale selle paluti
ettevottel Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. esitada ettepanek ravimiteabe Uhtlustamiseks
ja seda toetav teave.

2. Olemasolevate andmete arutelu

Muigiloa hoidja esitatud kirjandusandmed kinnitasid prasikvanteeli selgelt tdendatud Echinococcus
granulosus’e ja Echinococcus multilocularis’e vastast efektiivsust annuses 5 mg/kg. Kuigi enamik
ettevotte Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. viidatud allikaid tdendas prasikvanteeli
efektiivsust (ihe toimeainega tabletina (Droncit, Bayer Animal Health), teatasid mitmed allikad
prasikvanteeli efektiivsusest ka muudes ravimvormides (siistevorm, pasta, pulber) ja/vdi teiste
manustamisviisidena (intramuskulaarne, subkutaanne) ja/voi kombineerituna teiste toimeainetega (nt
Drontal Plus, Bayer Animal Health). Olenemata manustamisviisist ja ravimvormist leidis kinnitust
prasikvanteeli 5 mg/kg annuse 100% efektiivsus Echinococcus granulosus'e ja Echinococcus
multilocularis’e taiskasvanud ja noorvormide vastu. Mitmed viidatud uuringud naitasid prasikvanteeli
E. granulosus’e ja E. multilocularis’e vastast suurt efektiivsust alla 5 mg/kg annustes.

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. ekstrapoleeris Bayer Animal Healthi toodete (Droncit ja
Drontal Plus) avalikult teadaolevad efektiivsusandmed asjaomastele ravimitele (Milaxyn Plus, Strantel
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Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus ja Prazitel Plus ja sarnased nimetused),
esitades asjaomaste ravimite ja Drontal Plusi (Bayer Animal Health) vordleva farmakokineetilise
uuringu andmed. Selle uuringu tulemuste p&hjal voib uuritavad ja vordlusravimid lugeda prasikvanteeli
AUC, s alusel samavaarseks ning eeldada voib sarnast slisteemset saadavust. Kuigi
plasmakontsentratsiooni pdhjal ei saa vahetult modta toimeaine kontsentratsiooni seedetraktis, voib
arvata, et sarnane suisteemne saadavus (sarnane imendumise maar) viitab sarnasele paiksele
saadavusele seedetraktis parast ravimi manustamist. Need andmed naitavad, et uuritav ravim on
toendoliselt sama efektiivne kui vordlusravim. Need andmed on adekvaatne ihenduslili vordlusravimi
(Drontal Plus) dokumenteeritud efektiivsuse ja asjaomase ravimi (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical
Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus ja Prazitel Plus ja sarnased nimetused) vahel.

In vivo andmeid toetavad lisaks ka asjaomase ravimi ja Drontal Plusi tablettide vérreldavad
lahustuvusprofiilid. Need in vitro andmed kinnitavad, et uurimistingimustes on mdlema ravimi
lahustuvusprofiilid sarnased.

Kogu esitatud teabele tuginedes leiti, et asjaomase ravimi efektiivsus on sarnane vordlusravimi Drontal
Plusi efektiivsusega. Ravimi ohutuse ja efektiivsuse lisatoetuseks esitas Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd. ravimiohutuse jarelevalve andmed Prazitel Plusi ja selle duplikaatravimite kohta,
mille seas on ravimi omaduste kokkuvottes esitatud vaide Echinococcus’e vastase efektiivsuse kohta.
Prazitel Plus toodi esimest korda ELi turule mais 2009. Alates turustamise algusest on ravim osutunud
hasti talutavaks (vaga vahe korvalndhtude teateid) ning oletatavast efektiivsuse puudumisest ei ole
olnud uhtki teadet kohta. Ravimi kasulikkuse ja riski suhe on endiselt positiivne.

Kokkuvottes ollakse esitatud teabe pdhjal seisukohal, et asjaomane ravim (Milaxyn Plus, Strantel Plus,
Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus ja Prazitel Plus ja sarnased nimetused) on koertel
Echinococcus granulosus’e ja Echinococcus multilocularis'e tdiskasvanud ja noorvormide vastases ravis
efektiivne (kuni 100%).

Echinococcus granulosus’e ja Echinococcus multilocularis'e ebaklipsete ja klipsete vormide vastase ravi
naidustus on asjaomase ravimi korral (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel
Plus, Cazitel Plus ja Prazitel Plus ja sarnased nimetused) vastuvdetav.

Sihtloomade ohutusuuring kinnitas, et kdnealune ravim (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus,
Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus ja Prazitel Plus ja sarnased nimetused) on hasti talutav, kui seda
manustatakse (9-nadala vanustele) kutsikatele soovitatud raviannusest kuni viis korda suuremas
annuses voi kui soovitatud raviannus manustatakse kuni kolme pé&eva jooksul.

Ehkki taluvusuuringut ei tehtud alla 9 nadala vanustel kutsikatel, ei ole pShjust arvata, et noorematel
kutsikatel on ravim lubamatu riskiga . Uksikute toimeainete ja kombinatsioonide kohta on olemas
rohkelt kirjandust, mis toetab ravimi ohutust nooremate kutsikate ravis. Ravimi koostis on toimeainete
osas sarnane midgiloa saanud vordlusravimi koostisega ja soovitatud kasutustingimused on
samasugused kui vordlusravimil. Seega voib eeldada, et asjaomase ravimiga ei kaasne sihtloomale
toené&oliselt suuremat riski kui see, mis on vordlusravimil. Vordlusravimi kasutamine on lubatud alates
teisest elunddalast ilma spetsiifilise riskita sellele vanuseriihmale.

Eeldeldu alusel leidis veterinaarravimite komitee, et ravimi kasutamine alla 9 nadala vanustel
kutsikatel voi alla 2,5 kg kaaluvatel koertel ei tekita téendoliselt ohutusprobleeme ning seetdttu ei ole
kasutamispiirangud sellistel loomadel vajalikud.
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3. Kasulikkuse ja riski hindamine

Ravimid on koertel kasutamiseks ettendhtud tabletid, mis sisaldavad prasikvanteeli,
plranteelembonaati ja febanteeli ning on ndidustatud erinevate parasiithaiguste raviks. Need on
7 duplikaatravimit, millel on identsed hibriidtaotluse toimikud ja mille vérdlusravim on Drontal Plus.

Kasulikkuse hindamine
Otsene kasulikkus

Olemasolevate efektiivsusandmete alusel ollakse seisukohal, et asjaomane ravim on koertel
Echinococcus granulosus’e ja Echinococcus multilocularis’e ebaklipsete ja kiipsete vormide vastases
ravis efektiivhe (kuni 100%).

Ravimit peetakse efektiivseks jargmiste imarusside ja lameusside liikide pohjustatud
segainfektsioonide ravis.

Umarussid

Solkmed: Toxocara canis, Toxascaris leonina (tdiskasvanud ja hilised noorvormid)
Kidaussid: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (taiskasvanud vorm)
Piugussid: Trichuris vulpis (taiskasvanud vorm)

Paelussid

Paelussid: Echinococcus’e liigid, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia liigid, (T. hydatigena,
T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (tdiskasvanud ja noorvormid).

Sihtparasiitidel on vdime mdjutada nakatunud loomade Uldseisundit. Lisaks on mitmetel parasiitidel
voime nakatada inimesi (zoonootiline véime). Seega on nende parasiitide havitamine asjaomase
ravimiga kasulik mitte ainult loomade, vaid inimeste tervisele.

Riski hindamine

Sihtliigid taluvad ravimit hasti. Veterinaarravimite komitee leidis sihtloomade ohutusuuringu pdhjal, et
asjaomase ravimi kasutamine alla 9 nadala vanustel kutsikatel voi alla 2,5 kg kaaluvatel koertel ei
tekita tOendoliselt ohutusprobleeme ning seetdttu ei ole kasutamispiirangud sellistel loomadel
vajalikud. See jareldus on kooskdlas seisukohaga, mis vdeti mitmes vastastikuse tunnustamise
menetluses (IE/V/0241-0243/001/MR).

Ravim ei ole kasutajale ohtlik, kui seda kasutatakse etiketil margitud juhiste kohaselt. Asjakohased
ohutusnduanded kasutajale on esitatud ravimi dokumentides.

Ravim ei kujuta ohtu keskkonnale.
Kasulikkuse ja riski suhte hindamine

Leitakse, et ravimi vaidetav efektiivsus on piisavalt hasti pohjendatud. Lisaks ollakse seisukohal, et
ravimi kasutamisel sellele lisatud dokumentide kohaselt on riskid piisavalt hasti ohjatud.

Uldist kasulikkuse ja riski suhet peetakse positiivseks.
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Ravimi omaduste kokkuvotte, pakendi margistuse ja pakendi
infolehe muutmise alused

Arvestades, et

e veterinaarravimite komitee arutas esildise pOhieesmérgina Echinococcus granulosus’e ja
Echinococcus multilocularis’e vastast efektiivsust;

¢ veterinaarravimite komitee kaalus ravimite kasutamist alla 9 nadala vanustel kutsikatel ja alla
2,5 kg kaaluvatel koertel;

e veterinaarravimite komitee vaatas labi midgiloa hoidja esitatud ravimi omaduste kokkuvaétte,
margistuse ja pakendi infolehe ning kaalus kdiki esitatud andmeid,

jareldas veterinaarravimite komitee, et veterinaarravimite Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus,
Voxical Plus ja sarnaste nimetuste (millele anti mudgiluba vastastikuse tunnustamise menetlusega
IE/V/0272-0275/001/MR, milles viiteliikmesriik oli Iirimaa ja asjaomane liikmesriik Prantsusmaa)
tldine kasulikkuse ja riski suhe on endiselt positiivne, kui ravimiteabesse tehakse soovitatud
muudatused. Seetbttu soovitas veterinaarravimite komitee muuta veterinaarravimite Milaxyn Plus,
Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus ja sarnaste nimetuste (millele anti milgiluba vastastikuse
tunnustamise menetlusega IE/V/0272-0275/001/MR, milles viiteliikmesriik oli Iirimaa ja asjaomane
lilkmesriik Prantsusmaa (vt I lisa)) midgilube, millele vastav ravimi omaduste kokkuvote, margistus ja
pakendi infoleht on esitatud III lisas. Veterinaarravimite Prazitel Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus ja
sarnased nimetused (millele anti midgiluba vastastikuse tunnustamise menetlusega IE/V/0241-
0243/001/MR (vt I lisa)) mulgilubasid ei ole vaja muuta.
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Lisa III

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Taidetakse riiklikult

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab:

Toimeained:

Prasikvanteel 50 mg

Piiranteel 50 mg (vastab 144 mg
piiranteelembonaadile)

Febanteel 150 mg

Abiained:

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett
Helekollane tablett ristiga poolitusjoonega iihel poolel
Tablette saab jagada virdseteks poolteks voi veeranditeks.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Jargnevate imarussi- ja paelussiliikide segainfektsioonide raviks koertel.

Umarussid:

Solkmed: Toxocara canis, Toxascaris leonina (tdiskasvanud ja vanemad noorvormid)

Kidaussid: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (tdiskasvanud)

Piugussid: Trichuris vulpis (tdiskasvanud)

Paelussid:

Tsestoodid: Echinococcus’e liigid, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia liigid, (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (tdiskasvanud ja noorvormid).

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada samaaegselt piperasiini sisaldavate preparaatidega.
Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeainete vOi ravimi likskoik milliste abiainete suhtes.
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4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Kirbud on iihe levinuma paelussi Dipylidium caninum i vaheperemeheks..

Nakatumine voib kindlasti korduda, kui vaheperemehi, nagu kirbud, hiired jne, ei hivitata.

Paelussi infestatsioon on ebatdendoline alla 6 nddala vanustel kutsikatel.

Parasiitide resistentsus iikskdik millise klassi antihelmintikumide suhtes voib vilja kujuneda selle klassi
ainete sagedaste, korduvate kasutamiste jarel.

4.5. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel
Osaliselt kasutatud tabletid tuleb dra visata.
Oige doosi manustamise tagamiseks tuleb kehamass méaédrata voimalikult tapselt.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabinoud

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda arsti poole ja ndidata pakendi infolehte.

Hiigieeni huvides peaksid inimesed kési pesema pérast ravimi manustamist koerale kas otse suhu voi
toiduga.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Ei ole teada.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Lammastel ja rottidel on téheldatud febanteeli suurte dooside teratogeenset toimet. Koertel ei ole tiinuse
algperioodil uuringuid tehtud. Tiinuse ajal kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski
suhte hinnangule. Soovitatav on seda preparaati koertel esimese 4 tiinusnddala jooksul mitte kasutada.
Tiinete koerte ravimisel juhendis antud doosi mitte iiletada.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Mitte kasutada samaaegselt piperasiini sisaldavate preparaatidega, sest piliranteeli ja piperasiini
anthelmintilised toimed vdivad antagoniseeruda.

Samaaegne kasutamine teiste koliinergiliste {ihenditega vdib pohjustada toksilisust.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Ainult suukaudseks manustamiseks.

Soovitatav doos on: 15 mg/kg febanteeli, 5 mg/kg piiranteeli (vastab 14,4 mg piiranteelembonaadile) ja 5
mg/kg prasikvanteeli. See vastab iihele tabletile 10 kg (22 1bs) kehamassi kohta.

Tablette voib anda loomale otse suhu voi segatuna toiduga. Néljutamine enne ja pérast ravi ei ole vajalik.
Taasnakatumise ohu korral kiisida ndu veterinaararstilt ravimi korduva manustamise vajaduse ja sageduse
kohta.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Prasikvanteeli, piiranteelembonaadi ja febanteeli kombinatsioon on koerte poolt hasti talutav.
Ohutusuuringutes kutsus 5-kordsete ja suuremate dooside manustamine monikord esile oksendamist.
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4.11. Keeluaeg (-ajad)

Fi rakendata.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: Anthelmintikumid, prasikvanteeli kombinatsioonid.
ATC vet kood: QP52AAS51

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Preparaat sisaldab gastrointestinaalsetesse iimar- ja paelussidessetoimivaid anthelmintikume.

Preparaat sisaldab kolme toimeainet:

Febanteel - probensimidasool

Piiranteelembonaat (pamoaat) - tetrahiidropiirimidiini derivaat

Prasikvanteel - osaliselt hiidrogeenitud piirasinoisokinoliini derivaat

Fikseeritud kombinatsioonis toimivad piiranteel ja febanteel koertel koikide oluliste nematoodide
(solkmed, kidaussid ja piugussid) vastu. Toimespekter katab Toxocara canis’e, Toxascaris leonina,
Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum i ja Trichuris vulpis e liigid.

Kombinatsioonil on siinergiline toime kidausside vastu ja febanteel on efektiivne 7. vulpis’e vastu.
Prasikvanteeli toimespekter katab koik olulised koertel esinevad paelussiliigid, eriti Taenia spp.,
Dipylidium caninum i, Echinococcus granulosus’e ja Echinococcus multilocularis e. Prasikvanteel toimib
nende parasiitide koikide tdiskasvanud ja noorvormide vastu.

Prasikvanteel imendub véga kiiresti 1dbi parasiidi pinna ja jaotub kogu parasiidis. Nii in vitro kui in vivo
uuringud on ndidanud, et prasikvanteel kahjustab parasiidi integumenti, mis pdhjustab parasiitide
kontraktsiooni ja paraliiiisi. Praktiliselt koheselt tekivad parasiidi muskulatuuri tetaaniline kontraktsioon ja
slintsiitiaalse tegumendi vakuolisatsioon. Seda kiiret kontraktsiooni on seletatud bivalentsete katioonide,
eriti kaltsiumi vooludega.

Piiranteel toimib kolinergilise agonistina. See stimuleerib parasiidi nikotiinergilisi kolinoretseptoreid,
indutseerib nematoodide spastilist paraliiiisi ja vOimaldab seelébi parasiitide eemaldamise seedesiisteemist
peristaltikaga.

Imetajatel biotransformeerub febanteel fenbendasooliks ja oksfendasooliks. Need aktiivsed ained
avaldavad anthelmintilist toimet tubuliini poliimerisatsiooni inhibeerimise kaudu. Mikrotuubulite tekke
péarssimise tottu kahjustub helmindi normaalseks funktsioneerimiseks vajalike eluliste struktuuride
moodustumine. Eriti saab kahjustatud gliikkoosi kasutusmehhanism, mis viib rakusisese ATP defitsiidini.
Parasiit sureb energiavarude ammendumise tottu 2 - 3 paeva jooksul.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Suukaudselt manustatud prasikvanteel imendub seedetraktist peaaegu tdielikult. Parast imendumist jaotub
see koikides organites. Prasikvanteel metaboliseerub maksas inaktiivseteks vormideks ja eritub sapiga. 24
tunni jooksul eritub enam kui 95% manustatud doosist. Metaboliseerumata prasikvanteeli eritub vaid
mikroskoopilises koguses.

Pérast preparaadi manustamist koertele saavutati prasikvanteeli maksimaalne kontsentratsioon plasmas
umbes 2,5 tunniga.

Piiranteeli pamoaatsoola veeslahustuvus on vidhene, see omadus vihendab imendumist soolestikust,
voimaldades preparaadil jamesoolde jouda ja seal parasiitidesse toimida.

Pérast imendumist metaboliseerub piiranteelpamoaat Kkiiresti ja peaaegu tdielikult inaktiivseteks
metaboliitideks, mis erituvad kiiresti uriiniga.
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Febanteel imendub suhteliselt kiiresti ja metaboliseerub mitmeteks metaboliitideks, sealhulgas
fenbendasooliks ja oksfendasooliks, millel on anthelmintiline toime.

Pérast manustamist koertele saavutati fenbendasooli ja oksfendasooli tippkontsentratsioon plasmas umbes
7-9 tunniga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Laktoosmonohiidraat,

mikrokristalliline tselluloos,

magneesiumstearaat,

kolloidne veevaba ranidioksiid,

kroskarmelloosnaatrium,

naatriumlauriiilsulfaat,

sealiha Iohna ja maitsega aine.

6.2. Sobimatus

Ei rakendata.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat
Kasutamata jddnud jagatud tabletid tuleb dra visata.

6.4. Siilitamise eritingimused
Sailitamise eritingimused puuduvad.
6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

30 um alumiiniumfooliumist ja 30 gsm ekstrudeeritud poliiteenist ribapakendid sisaldavad 2, 4, 6, 8, 10,
12, 14, 16, 18 voi 20 tabletti

VOl

45um  kuumkarastatud alumiiniumfooliumist ja 25 pm kiillmkarastatud alumiiniumfooliumist
blisterpakendid sisaldavad 2 vdi 8 tabletti

Ribad vai blistrid on pakendatud pappkarpi, mis sisaldavad 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 ja 1000 tabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jidnud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaéitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravimid vdi nende jddtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
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7. MUUGILOA HOIDJA NIMI
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,
Loughrea,

Co. Galway,
lirimaa.

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Taidetakse riiklikult

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Taidetakse riiklikult

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Taidetakse riiklikult

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Fi rakendata.
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PAKENDI MARGISTUS

VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

{2,4,6,8 TABLETTI SISALDAV PAPPKARP}

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Taidetakse riiklikult

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

1 tablett sisaldab:

Prasikvanteeli 50 mg

Piiranteeli 50 mg (vastab 144 mg piiranteelembonaadile)
Febanteeli 150 mg

3.  RAVIMVORM

Sealiha 16hna ja maitsega tablett.

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

2,4, 6, 8 tabletti.

|5. LOOMALIIGID

Koer.

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Umar- ja paelusside segainfektsioonide raviks koertel.

[7.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudseks manustamiseks.

Oige doosi manustamise tagamiseks tuleb kehamass méirata vdimalikult tipselt.
1 tablett 10 kg kehakaalu kohta.

| 8. KEELUAJAD

Ei rakendata.
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[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK |

Mitte kasutada samaaegselt piperasiini sisaldavate preparaatidega, kuna piiranteeli ja piperasiini
anthelmintilised toimed vdivad antagoniseeruda.

Kui vaheperemehi - kirpe, hiiri, jne — ei torjuta, toimub kindlasti uus nakatumine paclussiga.

Ei ole tdendoline alla 6 nddala vanuste kutsikate nakatumine paelussiga.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeainete voi ravimi likskik milliste abiainete suhtes.
Lammastel ja rottidel on téheldatud febanteeli suurte dooside teratogeenset toimet. Koertel ei ole tiinuse
algperioodil uuringuid tehtud. Tiinuse ajal kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski
suhte hinnangule. Soovitatav on seda preparaati koertel esimese 4 tiinusnddala jooksul mitte kasutada.
Tiinete koerte ravimisel juhendis antud doose mitte iiletada.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu/aasta}
Kasutamata jaanud poolikud tabletid tuleb dra visata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Pérast kolblikkusaja 16ppu mitte kasutada.
Sailitamise eritingimused puuduvad.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Teavet ravimi jddtmete hdvitamise kohta lugege pakendi infolehelt.

13. MARGE ,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa.
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[ 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Taidetakse riiklikult

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii {number}
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V'{iLISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

N10; N12; N14; N16; N18; N20; N24; N28; N30; N32; N36; N40; N42; N44; N48; N50; N52; N56;
N60; N70; N80; N84; N90; N98; N100; N104; N106; N120; N140; N150; N180; N200; N204; N206;
N250; N280; N300; N500; N1000

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Taidetakse riiklikult

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

1 tablett sisaldab:

Prasikvanteeli 50 mg

Piiranteeli 50 mg (vastab 144 mg piiranteelembonaadile)
Febanteeli 150 mg

3. RAVIMVORM

Sealiha 16hna ja maitsega tablett.

| 4. PAKENDI SUURUS(ED) |

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 ja 1000 tabletti.

5.  LOOMALIIGID

Koer.

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Jargnevate imarussi- ja paelussiliikide segainfektsioonide raviks koertel.

Umarussid:

Solkmed: Toxocara canis, Toxascaris leonina (tdiskasvanud ja vanemad noorvormid)

Kidaussid: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (tdiskasvanud)

Piugussid: Trichuris vulpis (tdiskasvanud)

Paelussid:

Paelussid: Echinococcus’e liigid, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia liigid, (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (tdiskasvanud ja noorvormid).
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| 7.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudseks manustamiseks.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
Oige doosi manustamise tagamiseks tuleb kehamass méaérata voimalikult tapselt.

1 tablett 10 kg kehamassi kohta. Tablette vdib anda loomale otse suhu vdi toiduga segatuna. Enne ja pérast
ravi ei ole looma néljutamine vajalik.

Doseerimistabel:

Kehamass (kg) Tablett
Y2-2 1/4

3-5 2

6-10 1
11-15 1'%
16-20 2
21-25 2%
26-30 3
31-35 3%
36-40 4

>40 1 tablett 10 kg kohta

Taasnakatumise ohu korral kiisida ndu veterinaararstilt ravimi korduva manustamise vajaduse ja sageduse
kohta.

| 8. KEELUAJAD

Ei rakendata.

[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK |

Mitte kasutada samaaegselt piperasiini sisaldavate preparaatidega, kuna piiranteeli ja piperasiini
anthelmintilised toimed vdivad antagoniseeruda.

Kui vaheperemehi - kirpe, hiiri, jne — ei torjuta, toimub kindlasti uus nakatumine paelussiga.

Ei ole tdendoline alla 6 nddala vanuste kutsikate nakatumine paelussiga.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeainete voi ravimi likskdik milliste abiainete suhtes.
Lammastel ja rottidel on tiheldatud febanteeli suurte dooside teratogeenset toimet. Koertel ei ole tiinuse
algperioodil uuringuid tehtud. Tiinuse aja kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski
suhte hinnangule. Soovitatav on seda preparaati koertel esimese 4 tiinusnddala jooksul mitte kasutada.
Tiinete emaste koerte ravimisel juhendis antud doosi mitte iiletada.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu/aasta}
Kasutamata jaénud poolikud tabletid tuleb &ra visata.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Pérast kolblikkusaja 16ppu mitte kasutada.
Séilitamise eritingimused puuduvad.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Teavet ravimi jddtmete hivitamise kohta lugege pakendi infolehelt.

13. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa.

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Taidetakse riiklikult

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL

{ BLISTERPAKENDI TEKST }

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Téaidetakse riiklikult
Prasikvanteel, febanteel, piiranteel.

[2. MUUGILOAHOIDJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

BN {number}

| S. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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PAKENDI INFOLEHT

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa.

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Taidetakse riiklikult

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
1 sealiha I6hna ja maitsega tablett sisaldab:

Prasikvanteeli 50mg

Piiranteeli 50mg (vastab 144 mg piiranteelembonaadile)
Febanteeli. 150mg

4. NAIDUSTUSED

Jargnevate imarussi- ja paelussiliikide segainfektsioonide raviks koertel.

Umarussid:

Solkmed: Toxocara canis, Toxascaris leonina (tdiskasvanud ja vanemad noorvormid)

Kidaussid: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (tdiskasvanud)

Piugussid: Trichuris vulpis (tiiskasvanud)

Paelussid:

Paelussid: Echinococcus’e liigid, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia liigid, (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (tdiskasvanud ja noorvormid).

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada samaaegselt piperasiini sisaldavate preparaatidega.
Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeainete voi ravimi likskdik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED
Fi ole teada.

Kui tdheldate tdsiseid korvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kidesolevas pakendi infolehes mainitud,
palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
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7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA -MEETOD

Suukaudseks manustamiseks.

Soovitatav doos on: 15 mg/kg febanteeli, 5 mg/kg piiranteeli (vastab 14,4 mg piiranteelembonaadile) ja 5
mg/kg prasikvanteeli, mis vastab 1 tabletile 10 kg kehamassi kohta. Tablette vdib anda loomale otse suhu
vOi segatuna toiduga. Enne ja pérast ravi looma néljutamine ei ole vajalik.

Doseerimistabel:

Kehamass (kg) Tablett
V-2 1/4

3-5 ¥

6-10 1
11-15 1
16-20 2
21-25 2V
26-30 3
31-35 3%
36-40 4

>40 1 tablett 10 kg kohta

Taasnakatumise ohu korral kiisida ndu veterinaararstilt ravimi korduva manustamise vajaduse ja sageduse
kohta.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Oige doosi manustamise tagamiseks tuleb kehamass mérata vdimalikult tipselt.

Kasutamata jadnud poolikud tabletid tuleb dra visata.

10. KEELUAJAD

Fi rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Pérast etiketil margitud kolblikkusaja 16ppu mitte kasutada.
Séilitamise eritingimused puuduvad.
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

12. ERIHOIATUSED

Mitte kasutada samaaegselt piperasiini sisaldavate preparaatidega, kuna piliranteeli ja piperasiini
anthelmintilised toimed vdivad antagoniseeruda.

Samaaegne kasutamine teiste koliinergiliste iihenditega voib pohjustada toksilisust.

Kui vaheperemehi - kirpe, hiiri, jne — ei torjuta, toimub kindlasti uus nakatumine paelussiga.
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Ei ole tdendoline alla 6 nddala vanuste kutsikate nakatumine paelussiga.

Lammastel ja rottidel on téheldatud febanteeli suurte dooside teratogeenset toimet. Koertel ei ole tiinuse
algperioodil uuringuid tehtud. Tiinuse ajal kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski
suhte hinnangule. Soovitatav on seda preparaati koertel esimese 4 tiinusnddala jooksul mitte kasutada.
Tiinete emaste koerte ravimisel juhendis antud doosi mitte iiletada.

Parasiitide resistentsus iikskdik millise klassi antihelmintikumide suhtes voib vilja kujuneda selle klassi
ainete sagedaste, korduvate kasutamiste jérel.

Erihoiatused kasutajale:

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda arsti poole ja ndidata pakendi infolehte.

Hiigieeni huvides peaksid inimesed kési pesema parast ravimi manustamist koerale kas otse suhu voi
toiduga.

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid vdi nende jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
Kasutamata jddnud ravimeid ega jddtmematerjale ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kiisige palun oma veterinaararstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

15. LISAINFO

Pakend:

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 ja 1000 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
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