Liite I

Eldinlaakevalmisteiden nimet, ladkemuodot ja vahvuudet,
eldinlajit, antoreitti, ja myyntiluvan haltijat jasenmaissa.
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Jasenvaltio | Myyntiluvan haltija Kauppanimi INN/Vahuus Ladkemuodot Eldinlajit
EU/ETA
Itavalta Chanelle Pharmaceuticals Exitel Tabletten fir Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Hunde Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Itavalta Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Tabletten flir | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Hunde Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Belgia Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Tabletten flir | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Hunde Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Belgia Chanelle Pharmaceuticals Exitel Tabletten flr Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Hunde Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Belgia Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Tabletten fir | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Hunde Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Bulgaria Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus Tabnetku | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. 3a Ky4eTa Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Bulgaria Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus Tabnetkmn Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. 3a Ky4eTa Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Bulgaria Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. TabneTkn 3a Ky4yeTa Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanti

pyranteeliembonaattia)
Febantel 150 mg
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Jasenvaltio | Myyntiluvan haltija Kauppanimi INN/Vahuus Ladkemuodot Eldinlajit
EU/ETA
Kypros Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus Aiokia Na | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. SkUAoug Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
TSekki Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus tablety Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. pro psy Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
TSekki Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus tablety Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. pro psy Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
TSekki Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus tablety Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. pro psy Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Tanska Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus tabletter Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Tanska Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus tabletter | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Viro Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus tabletid Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. koertele Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Viro Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus tabletid Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. koertele Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanti

pyranteeliembonaattia)
Febantel 150 mg
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Jasenvaltio | Myyntiluvan haltija Kauppanimi INN/Vahuus Ladkemuodot Eldinlajit
EU/ETA
Suomi Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus tabletter | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. for hundar Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Suomi Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus tabletter Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. for hundar Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Suomi Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus tabletter | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. for hundar Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Ranska Chanelle Pharmaceuticals Milaxyn comprimé Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. pour chiens Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Ranska Chanelle Pharmaceuticals Prazical comprimé Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. pour chiens Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Ranska Chanelle Pharmaceuticals Strantel comprimé Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. pour chiens Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Ranska Chanelle Pharmaceuticals Voxical comprimé Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. pour chiens Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Saksa Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Tabletten flr | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Hunde Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanti

pyranteeliembonaattia)
Febantel 150 mg
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Jasenvaltio | Myyntiluvan haltija Kauppanimi INN/Vahuus Ladkemuodot Eldinlajit
EU/ETA
Saksa Chanelle Pharmaceuticals Exitel Tabletten fir Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Hunde Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Saksa Chanelle Pharmaceuticals Strantel Tabletten Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. fur Hunde Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Kreikka Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus Aiokia Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Ma SkuAoug Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Kreikka Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus Aiokia Na | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. SkUAoug Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Kreikka Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus Aiokia Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. MNa =kUAoug Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Unkari Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus tabletta Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. kutydk részére A.U.V | Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Unkari Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus tabletta Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. kutydk részére A.U.V | Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Unkari Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus tabletta | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. kutydk részére A.U.V | Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanti

pyranteeliembonaattia)
Febantel 150 mg
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Jasenvaltio | Myyntiluvan haltija Kauppanimi INN/Vahuus Ladkemuodot Eldinlajit
EU/ETA
Islanti Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus toflur fyrir | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. hunda Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Islanti Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus toflur Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. fyrir hunda Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Irlanti Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus tablets Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. for dogs Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Irlanti Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. dogs Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Irlanti Chanelle Pharmaceuticals Milaxyn Plus tablets Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. for dogs Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Irlanti Chanelle Pharmaceuticals Prazical Plus tablets Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. for dogs Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Irlanti Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus tablets Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. for dogs Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Irlanti Chanelle Pharmaceuticals Strantel Plus tablets Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. for dogs Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanti

pyranteeliembonaattia)
Febantel 150 mg
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Jasenvaltio | Myyntiluvan haltija Kauppanimi INN/Vahuus Ladkemuodot Eldinlajit
EU/ETA
Irlanti Chanelle Pharmaceuticals Voxical Plus tablets Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. for dogs Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Italia Chanelle Pharmaceuticals Canitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. compresse per cani Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Italia Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. compresse per cani Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Italia Chanelle Pharmaceuticals Prazitel compresse Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. per cani Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Latvia Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus Tabletes | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. suniem Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Latvia Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus Tabletes Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. suniem Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Latvia Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus Tabletes | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. suniem Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Liettua Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus tabletés Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. sunims Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanti

pyranteeliembonaattia)
Febantel 150 mg
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Jasenvaltio | Myyntiluvan haltija Kauppanimi INN/Vahuus Ladkemuodot Eldinlajit
EU/ETA
Liettua Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus tabletés Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. sSunims Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Liettua Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus tabletés | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. sunims Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Luxemburg Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Tabletten fir Hunde Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Luxemburg Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus Tabletten Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. fir Hunde Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Luxemburg Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Tabletten flr Hunde Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Alankomaat | Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Tabletten fir Hunde Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Alankomaat | Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus Tabletten Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. fur Hunde Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Alankomaat | Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Tabletten fir Hunde Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanti

pyranteeliembonaattia)
Febantel 150 mg
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Jasenvaltio | Myyntiluvan haltija Kauppanimi INN/Vahuus Ladkemuodot Eldinlajit
EU/ETA
Norja Chanelle Pharmaceuticals Exitel Tabletter for Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Hunder Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Norja Chanelle Pharmaceuticals Strantel Tabletter for | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Hunder Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Puola Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus tabletki Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. dla pséw Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Puola Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus tabletki Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. dla pséw Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Puola Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus tabletki Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. dla pséw Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Portugali Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Comprimidos para Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea caes pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Portugali Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Comprimidos para Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea caes pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Portugali Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Comprimidos para Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanti

caes

pyranteeliembonaattia)
Febantel 150 mg
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Jasenvaltio | Myyntiluvan haltija Kauppanimi INN/Vahuus Ladkemuodot Eldinlajit
EU/ETA
Romania Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Comprimate pentru Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea caini pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Romania Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Comprimate pentru Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea caini pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Romania Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. Comprimate pentru Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea caini pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Slovakia Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus tablety Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. pre psov Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Slovakia Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus tablety Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. pre psov Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Slovakia Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus tablety Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. pre psov Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Slovenia Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus tablete Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. za pse Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Slovenia Chanelle Pharmaceuticals Exitel Plus tablete za | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. pse Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanti

pyranteeliembonaattia)
Febantel 150 mg
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Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi INN/Vahuus Ladkemuodot Eldinlajit
EU/ETA
Slovenia Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus tablete za | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. pse Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Espanja Chanelle Pharmaceuticals Cazitel comprimidos Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. para perros Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Espanja Chanelle Pharmaceuticals Exitel comprimidos Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. para perros Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Espanja Chanelle Pharmaceuticals Prazitel comprimidos Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. para perros Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Ruotsi Chanelle Pharmaceuticals Cazitel vet. Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. 150 mg/144 mg/50 mg | Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea tablett for hund pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Ruotsi Chanelle Pharmaceuticals Exitel vet. Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. 150 mg/144 mg/50 mg | Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea tablett for hund pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Ruotsi Chanelle Pharmaceuticals Strantel vet. Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
Manufacturing Ltd. 150 mg/144 mg/50 mg | Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
IE-Loughrea tablett for hund pyranteeliembonaattia)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlanti
Yhdistynyt Chanelle Pharmaceuticals Cazitel Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira

kuningaskunta

Manufacturing Ltd.
IE-Loughrea

Co. Galway

Irlanti

dogs

Pyrantel 50 mg (vastaten
pyranteeliembonaattia)
Febantel 150 mg

144 mg
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Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi INN/Vahuus Ladkemuodot Eldinlajit
EU/ETA
Yhdistynyt Chanelle Pharmaceuticals Easimax Plus tablets Praziquantel 50 mg Tabletti Koira
kuningaskunta | Manufacturing Ltd. for dogs Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg

IE-Loughrea pyranteeliembonaattia)

Co. Galway Febantel 150 mg

Irlanti
Yhdistynyt Chanelle Pharmaceuticals Prazitel Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tabletti Koira

kuningaskunta

Manufacturing Ltd.
IE-Loughrea

Co. Galway

Irlanti

dogs

Pyrantel 50 mg (vastaten 144 mg
pyranteeliembonaattia)
Febantel 150 mg
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Liite II

Tieteelliset johtopaatokset ja perusteet
valmisteyhteenvedon, myyntipaallysmerkintdjen ja
pakkausselosteen muuttamiselle
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Tieteellisen arvioinnin yhteenveto, joka koskee Milaxyn Plus-,
Strantel Plus-, Prazical Plus-, Voxical Plus-, Exitel Plus-,
Cazitel Plus-, Prazitel Plus -valmisteita ja muita kauppanimia
(ks. liite I)

1. Johdanto

Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus ja muut
kauppanimet ovat koirille tarkoitettuja tabletteja. Ne sisaltavat pratsikvantelia, pyranteeliembonaattia
ja febanteelia ja ne on tarkoitettu erilaisten loisinfektioiden hoitoon. Kyseessa olevat tuotteet ovat
seitseman rinnakkaistuotetta, joilla on identtiset sekamuotoiset myyntilupahakemusasiakirjat, joille
vertailulaakevalmiste on Drontal Plus (Bayer Animal Health). Kyseessa olevan tuotteen myyntiluvan
haltija on Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus ja muut
kauppanimet hyvdaksyttiin monissa jasenvaltioissa (EY/ETA) tunnustamismenettelylléd (MRP) IE/V/0241-
0243/001/MR rinnakkaisina sekamuotoisina hakemuksina muutetun direktiivin 2001/82/EU 13(3)
artiklan mukaisesti. Valmisteyhteenveto naille kolmelle tuotteelle sisdltaa kayttdaiheet Echinococcus
granulosus ja Echinococcus multilocularis -loisia vastaan. Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus ja
Voxical Plus hyvaksyttiin mydhemmin sekamuotoisilla hakemuksilla tunnistamismenettelyssa (MRP)
IE/V/0272-0275/001/MR muutetun direktiivin 2001/82/EU 13(3) artiklan mukaisesti Irlannin ollessa
viitejasenvaltio ja Ranskan ollessa asianosainen jasenvaltio. Valmisteyhteenvedot naille neljalle
tuotteelle eivat sisdlla kayttdaiheita Echinococcus granulosus- ja Echinococcus multilocularis -loisia
vastaan.

Lausuntopyynndn tavoite on poistaa eroavuudet edelld mainittujen tuotteiden valmisteyhteenvedoissa
ja yhdenmukaistaa nain eri valmisteyhteenvedot EU:n alueella. Paaasiallinen ero tuotteiden
valmisteyhteenvetojen valilla liittyy vaitteeseen Echinococcus granulosus ja Echinococcus multilocularis
-loisten vastaisesta tehosta seka tuotteen kayttddn alle 9-viikkoisille pennuille ja alle 2,5 painaville
koirille.

Elainladkekomitea (CVMP) pyysi Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. -yhtiétd perustelemaan
vditteensa valmisteen tehosta Echinococcus-lajeja vastaan ja toimittamaan kaikki asiaankuuluvat,
Echinococcus-vaitetta tukevat tiedot, jotka oli esitetty aikaisemmin myyntilupahakemuksissa. Samalla
pyydettiin kommentteja siitd, miten dokumentaatio soveltuu tukemaan tehon yleistamista
verrokkivalmisteesta sekamuotoisesti hyvaksyttyyn tuotteeseen. Liséksi Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd. -yhtiota pyydettiin toimittamaan ehdotus yhdenmukaistetuista tuotetiedoista seka
yhdenmukaistettuja tuotetietoja tukevia tietoja.

2. Saatavilla olevia tietoja koskeva keskustelu

Myyntiluvan haltijan toimittamat kirjallisuustiedot vahvistivat pratsikvantelin hyvin tunnetun tehon

E. granulosus ja E. multilocularis -loisia vastaan annoksella 5 mg/kg. Vaikka suurin osa Chanelle
Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. -yhtion esimerkkeina mainitsemista viitteista raportoi
pratsikvantelin tehon yksiaineisena tablettina (Droncit, Bayer Animal Health), moni viitteita raportoi
pratsikvantelin tehon muina ladkemuotoina (ruiske, pasta, kuiva-aine) ja/tai kun se annetaan muuta
reittia (lihaksensisaisesti, ihonalaisesti) ja/tai kun se yhdistetddan muiden vaikuttavien aineiden kanssa
(esim. Drontal Plus, Bayer Animal Health). Antoreitista ja formulaatiosta riippumatta pratsikvantelin,
annoksena 5 mg/painokilo, osoitettiin johdonmukaisesti olevan jopa sataprosenttisen tehokas

E. granulosus ja E. multilocularis -loisten epakypsia ja kypsid muotoja vastaan. Useissa raportoiduissa
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tutkimuksissa pratsikvantelin osoitettiin olevan hyvin tehokas E. granulosus- ja E. multilocularis -loisia
vastaan alle 5 mg:n annoksina painokiloa kohden.

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. -yhtid on yleistanyt Bayer Animal Health -tuotteille
(Droncit ja Drontal Plus) julkisesti saatavilla olevat tehokkuustiedot kyseessa olevalle tuotteelle
(Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus ja Prazitel Plus ja muut
kauppanimet) esittamalla vertailevan farmakokineettisen tutkimuksen, joka suoritettiin kyseessa
olevalla tuotteella ja Drontal Plus -valmisteella (Bayer Animal Health). Taman tutkimuksen |6ydésten
perusteella testi- ja referenssituotteita voidaan pitdaa toisiaan vastaavina, mita tulee pratsikvantelin
AUC;s-arvoon; nain ollen voidaan olettaa samankaltainen systeeminen hyétyosuus. Vaikka pitoisuudet
plasmassa eivat suoraan mittaakaan vaikuttavan aineen saatavilla olevia pitoisuuksia paikallisesti
maha-suolikanavassa, katsotaan etta samankaltainen systeeminen saatavuus (samankaltainen
imeytymisen maara) viittaa samankaltaiseen kayttaytymiseen paikallisesti maha-suolikanavassa
tuotteen annon jalkeen. Nama tiedot viittaavat siihen, etta testituote on todennakdisesti vahintaan
yhta tehokas kuin vertailutuote. Nama tiedot ovat riittdvia yhteydeksi referenssituotteen (Drontal Plus)
dokumentoidun tehon ja kyseessa olevan tuotteen tehon (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus,
Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus ja Prazitel Plus ja muut kauppanimet) valilla.

Lisatukea in vivo -tiedoille antavat kyseessa olevan tuotteen ja verrokkituotteen, Drontal Plus
-tablettien, vertailevat liukenemisprofiilit. Nama in vitro -tiedot vahvistavat, etta kaytetyissa
koeolosuhteissa molempien tuotteiden liukenemisprofiilit ovat samankaltaiset.

Kaikkien esitettyjen tietojen perusteella katsotaan, etta kyseessa olevan tuotteen teho on
samankaltainen kuin vertailutuotteella Drontal Plus. Tuotteen turvallisuuden ja tehon lisatueksi
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. toimitti Iddketurvatoimintatietoja Prazitel Plus
-valmisteesta ja siihen liittyvista rinnakkaistuotteista, jotka sisdltdvat valmisteyhteenvedossa vaitteen
tehosta Echinococcus-loista vastaan. Prazitel Plus tuotiin ensimmaisen kerran EU:n markkinoille
toukokuussa 2009. Ensimmaisen markkinoinnin jalkeen tdman tuotteen on osoitettu olevan hyvin
siedetty (hyvin harvoja haittavaikutusraportteja) eika odotetun tehon epaillystd puuttumisesta ole ollut
raportteja. Tuotteella on edelleen positiivinen riski-hydtysuhde.

Yhteenvetona, kaikkien esitettyjen tietojen perusteella, hyvaksytaan, etta kyseessa oleva tuote
(Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus ja Prazitel Plus ja muut
kauppanimet) on tehokas (jopa sataprosenttisesti) hoitamaan E. granulosus ja E. multilocularis -loisten
epakypsid ja kypsia muotoja koirassa.

Kayttdaihe E. granulosus- ja E. multilocularis -loisten epdkypsien ja kypsien muotojen hoito voidaan
hyvaksya kyseessa olevalle tuotteelle (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel
Plus, Cazitel Plus ja Prazitel Plus ja muut kauppanimet).

Kohde-eldimella suoritettu turvallisuustutkimus vahvisti, etta kyseessa oleva tuote (Milaxyn Plus,
Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus ja muut kauppanimet)
on hyvin siedetty, kun sitd annetaan pennuille (9 viikon ikaisille) annoksina, jotka ovat korkeintaan
viisinkertaisia suositeltuun hoitoannokseen nahden tai kun sitéd annetaan suositeltuna hoitoannoksena
korkeintaan kolmen pdivan ajan.

Vaikka siedettavyystutkimusta ei suoritettu alle yhdeksanviikkoisille pennuille, ei ole syyta odottaa,
ettd tdma tuote muodostaa nuoremmille pennuille riskin, jota ei voida hyvaksya. Yksittadisista
vaikuttavista aineista ja vaikuttavien aineiden yhdistelmdsta on runsaasti kirjallisuutta, joka tukee
tdman tuotteen turvallisuutta nuoremmilla pennuilla. Tuotteet on formuloitu niin etta niilld on sama
vaikuttavien aineiden koostumus kuin hyvaksytylla vertailutuotteella, ja tuotteiden ehdotetut

15/32



kdyttbaiheet ovat identtisid vertailutuotteen kanssa. Nain ollen voidaan olettaa, ettd kyseessa oleva
tuote tuskin muodostaa sen suurempaa riskia kohde-eldaimelle kuin vertailutuotekaan. Vertailutuote on
hyvaksytty kaytettédvaksi kahden viikon idstda alkaen, eikd talle tietylle ikdryhmalle ole tunnistettu
mitdan erityista riskia.

Edelld mainitut seikat huomioon ottaen, CVMP:n kanta on, etta kayttd alle 9 viikon ikaisilla pennuilla
tai alle 2,5 kg:n painoisilla koirilla ei todennakdéisesti muodosta turvallisuusongelmaa. Nain ollen
kayton rajoittaminen nailla eldimilld ei ole tarpeen.

3. Hyoty-riskiarviointi

Tuotteet ovat koirille tarkoitettuja tabletteja. Ne sisaltévat pratsikvantelia, pyranteeliembonaattia ja
febanteelia ja ne on tarkoitettu erilaisten loisinfektioiden hoitoon. Kyseessa olevat tuotteet ovat
seitseman rinnakkaistuotetta, joilla on identtiset sekamuotoiset myyntilupahakemusasiakirjat, joille
referenssituote on Drontal Plus.

Hyotyarviointi
Suorat hyodyt

Saatavilla olevien tehokkuustietojen perusteella hyvaksytaan nakemys, ettd kyseessa oleva tuote on
tehokas (jopa sataprosenttisesti) hoitamaan E. granulosus ja E. multilocularis -loisten epakypsia ja
kypsia muotoja koirassa.

Tuotetta pidetdaan tehokkaana hoitamaan sukkula- ja heisimatojen sekainfektioita, joissa on mukana
seuraavia lajeja:

Sukkulamadot:

Ascaridae-heimo: Toxocara canis, Toxascaris leonina (aikuiset ja my6haiset epakypsat muodot).
Koukkumadot: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (aikuiset).

Piiskamadot: Trichuris vulpis (aikuiset).

Heisimadot:

Heisimadot: Echinococcus-lajit, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia-lajit, (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (aikuiset ja epakypsat muodot).

Kohdeloiset voivat mahdollisesti vaikuttaa yksittaisten infektoituneiden eldinten hyvinvointiin. Lisaksi
useilla kohdeloisilla on kyky infektoida ihmisia (zoonoosin mahdollisuus). N&din ollen tuotteen kayttd
kohdeloisten eliminoimiseen hyddyttaa sekd hoidetun eldimen terveytta ettd kansanterveytta.

Riskiarviointi

Tuote on hyvin siedetty kohdelajissa. Komitean kanta oli, ettd kohde-eldimella suoritetun
turvallisuustutkimuksen perusteella kyseessa olevan tuotteen kaytto alle 9 viikon ikaisilla pennuilla tai
alle 2,5 kg:n painoisilla koirilla ei todenndkdisesti muodosta turvallisuusongelmaa. Nain ollen kaytén
rajoittaminen nailla elaimilla ei ole tarpeen. Tama johtopaatds noudattaa linjaa, joka omaksuttiin
tuotteen eri tunnustamismenettelyjen aikana (IE/V/0241-0243/001/MR).

Tuotteen ei odoteta muodostavan riskia kayttajélle, kun sité kaytetaan paallysmerkintéjen suositusten
mukaisesti. Tuotetietoihin sisdltyvat asianmukaiset kdyttdjan turvallisuutta koskevat neuvot.

Tuotteiden ei odoteta muodostavan ymparistoriskia.
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Riski-hyétysuhteen arviointi

Katsotaan, ettd tuotteen vaitetty teho on riittavassa maarin osoitettu. Lisdksi katsotaan, etta kun tata
tuotetta kaytetaan tuotetiedoissa olevien paallysmerkintdjen suositusten mukaisesti, sen kayttéén
liittyva riski on riittavasti hallinnassa.

Yleista riski-hyotysuhdetta pidetadn positiivisena.

Perusteet valmisteyhteenvedon, myyntipaallysmerkintdjen ja
pakkausselosteen muuttamiselle

Ottaen huomioon, etta

e eldinlaakekomitea harkitsi lausuntopyynnén piiriin ensisijaisesti kuuluvaa kysymysta tuotteen
tehosta Echinococcus granulosus ja Echinococcus multilocularis -loisia vastaan;

e eldinlaakekomitea harkitsi tuotteiden kayttéa alle 9 viikon ikaisilla pennuilla ja koirilla, jotka
painavat alle 2,5 kg;

¢ eldinlaakekomitea tarkasteli myyntiluvan haltijan ehdottamaa valmisteyhteenvetoa,
myyntipdallysmerkintéja ja pakkausselostetta, ja arvioi kaikkia toimitettuja tietoja;

elainladkekomitea katsoi, ettd ndiden tuotteiden yleinen riski-hydtysuhde on edelleen positiivinen,
edellyttden, ettd suositellut muutokset tehdaan seuraavien tuotteiden tuotetietoihin:
tunnistamismenettelyssa IE/V/0272-0275/001/MR, jossa viitejasenvaltiona oli Irlanti ja asianosaisena
jasenvaltiona Ranska, hyvaksytyt ladkevalmisteet Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus,

Voxica Plus, ja muut kauppanimet. Nain ollen eldinladkekomitea on suositellut myyntilupien
muuttamista seuraaville l1aakevalmisteille: tunnistamismenettelyssa IE/V/0272-0275/001/MR, jossa
viitejasenvaltiona oli Irlanti ja asianosaisena jasenvaltiona Ranska, hyvaksytyt ldadkevalmisteet
Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, ja muut kauppanimet. Muutoksiin liittyvat
valmisteyhteenvedot, myyntipaadllysmerkinnat ja pakkausseloste on esitetty liitteessa III (ks. liite I).
Valmisteiden Prazitel Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus ja muut kauppanimet, tunnistamismenettelyssa
IE/V/0241-0243/001/MR hyvaksyttyja myyntilupia (ks. liite I) ei tarvitse muuttaa.
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Liite III
VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Taytetddn kansallisesti

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltia:

Vaikuttavat aineet:

Pratsikvanteli 50 mg

Pyranteeli 50 mg (vastaten 144 mg pyranteeliembonaattia)
Febanteeli 150 mg

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.
Vaaleankeltainen tabletti, jossa on toisella puolella ristikkdinen jakouurre.
Tabletti voidaan puolittaa tai jakaa neljdén osaan.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Koira

4.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Koirille: Seuraavien sukkula- ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon.
Sukkulamadot:

Suolinkaiset: Toxocara canis, Toxascaris leonina (aikuiset ja toukkamuodot).

Hakamadot: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (aikuiset).

Piiskamadot: Trichuris vulpis (aikuiset).

Cestodes:

Heisimadot: Echinococcus-lajit (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia-lajit (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (aikuiset ja toukkamuodot).

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa.
Ei saa kayttda eldimille, joiden tiedetddn olevan yliherkkié vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
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4.4 Erityisvaroitukset kohde-elidinlajeittain

Kirput toimivat véli-isdntind yhdelle koiran yleisisti heisimadoista (Dipylidium caninum).
Heisimatotartunta uusiutuu varmasti, ellei kirppuja, hiirid ja muita mahdollisia véli-isdntid haadeta.
Heisimatotartunta on epatodenndkoinen alle 6 viikon ikéisilld pennuilla.

Loisissa voi kehittya resistenssid mille tahansa matolddkeryhmalle, mikéli timén ryhmén ladkkeité
kéytetddn usein ja toistuvasti.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet
Osittain kaytetyt tabletit tulee havittaa.
Oikean annoksen méérittdmiseksi koira tulee punnita mahdollisimman tarkasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinliiikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kdannyttdva ladkérin puoleen ja ndytettdvi hinelle
pakkausseloste.

Hyvién hygienian ylldpitdmiseksi henkildiden, jotka antavat tabletteja koirille tai sekoittavat niitd koiran
ruokaan, tulee pestd kétensd valmisteen késittelyn jélkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei tunneta.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Suurten febanteeliannosten aiheuttamia teratogeenisia vaikutuksia on raportoitu lampailla ja rotilla.
Koirilla ei ole tehty tutkimuksia tiineyden alkuvaiheessa. Voidaan kéyttdd ainoastaan hoidosta vastaavan
eldinlddkarin tekemédn hyoty-haitta-arvion perusteella. Kayttd4 ei suositella ensimmadisten 4 tiineysviikon
aikana. Ohjeannosta ei saa ylittda tiineilld nartuilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Valmistetta ei saa kéyttd4 samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa, silld pyranteelin ja piperatsiinin
antihelminttinen vaikutus saattaa kumoutua.

Samanaikainen kéytt6 muiden kolinergisten yhdisteiden kanssa voi aiheuttaa toksisuutta.

4.9 Annostus ja antotapa

Vain suun kautta.

Ohjeannokset ovat: 15 mg/kg febanteelia, 5 mg/kg pyranteelia (vastaten 14,4 mg/kg
pyranteeliembonaattia) ja 5 mg/kg pratsikvantelia. Tdmé vastaa yhti tablettia 10 elopainokiloa (22 1bs)
kohden.

Tabletit voidaan antaa suoraan koiran suuhun tai ruoan kanssa. Koiran ei tarvitse paastota ennen hoitoa

eikd sen jélkeen.

Tapauksissa, joissa on tartunnan uusiutumisen riski, eldinldékérilta tulee pyytda neuvoa ladkityksen
toistamisen tarpeellisuudesta ja antotiheydesta.
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4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Pratsikvantelin, pyranteeliembonaatin ja febanteelin yhdistelma on koirilla hyvin siedetty.
Turvallisuustutkimuksissa kerta-annoksena annettu viisinkertainen suositusannos tai sitd suurempi annos
aiheutti satunnaista oksentelua.

4.11 Varoaika

FEi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Matolddkkeet, pratsikvanteli yhdistelmévalmisteet
ATCvet-koodi: QP52AAS1

5.1 Farmakodynamiikka

Valmiste on matoléddke, joka vaikuttaa ruoansulatuskanavan sukkula- ja heisimatoihin. Valmiste siséltdd
kolmea vaikuttavaa ainetta:

Febanteeli (probentsimidatsoli)

Pyranteeliembonaatti (pamoaatti, tetrahydropyrimidiinijohdannainen)

Pratsikvanteli (osittain hydrogenoitu isokinoliinipyratsiinijohdannainen)

Yhdistelmavalmisteen pyranteeli ja febanteeli tehoavat kaikkiin merkityksellisiin koiralla esiintyviin
sukkulamatoihin (suolinkaisiin, hakamatoihin ja piiskamatoihin). Vaikutuskirjo kattaa erityisesti Toxocara
canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum ja Trichuris vulpis -lajit.

Ladkeaineyhdistelma vaikuttaa synergistisesti hakamatoihin. Febanteeli tehoaa 7. vulpis -matoihin.
Pratsikvantelin vaikutuskirjo kattaa kaikki tarkeét koiralla esiintyvit heisimadot, erityisesti seuraavat:
Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus ja Echinococcus multilocularis. Pratsikvanteli
tehoaa ndiden loisten aikuisiin ja toukkavaiheisiin.

Pratsikvanteli imeytyy nopeasti loisen pinnan ldpi ja jakautuu loisessa tasaisesti. Sekd in vitro ettd in vivo
-tutkimukset ovat osoittaneet, ettd pratsikvanteli vaurioittaa vaikeasti loisen integumenttia aiheuttaen
loisen kouristuksen ja paralyysin. Pratsikvanteli aiheuttaa lahes vélittomaésti loisen lihaksiston tetaanisen
kouristuksen ja pintakalvon nopean vakuolisaation. Nopeasti alkavan kouristuksen on arveltu johtuvan
kaksiarvoisten kationien ja etenkin kalsiumin virtauksen muutoksista.

Pyranteeli on kolinerginen agonisti. Sen vaikutustapa perustuu loisten kolinergisten nikotiinireseptorien
stimulointiin, mikd aiheuttaa sukkulamatojen spastisen paralyysin ja loisten poistumisen
ruoansulatuskanavasta peristaltiikan vaikutuksesta.

Nisdkkéiden elimistdssd febanteeli metaboloituu ja muodostaa fenbendatsolia ja oksfendatsolia. Naiden
kemiallisten aineiden anthelminttinen vaikutus perustuu tubuliinin polymerisaation estdmiseen. Siten
mikrotubulusten muodostuminen estyy ja loismatojen elintdrkeét rakenteet vaurioituvat. Timi vaikuttaa
erityisesti glukoosin soluunottoon, mista aiheutuu solujen ATP:n ehtyminen. Loinen kuolee
energiavarantojen ehtymiseen noin 2—3 vuorokaudessa.
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5.2 Farmakokinetiikka

Peroraalisesti annettu pratsikvanteli imeytyy ldhes tdydellisesti ruoansulatuskanavasta. Imeytymisen jalkeen
ladkeaine jakautuu kaikkiin elimiin. Pratsikvanteli metaboloituu maksassa inaktiivisiksi metaboliiteiksi ja
erittyy sappeen. Yli 95 % annetusta annoksesta erittyy 24 tunnin kuluessa. Vain hdviévén pieni maira
pratsikvantelista erittyy metaboloitumattomassa muodossa.

Annettaessa valmistetta koiralle, pratsikvantelin huippupitoisuudet plasmassa saavutettiin noin

2,5 tunnissa.

Pyranteelin pamoaattisuola on heikosti vesiliukoinen, miké puolestaan heikentéd sen imeytymistd suolistosta.
Témén ansiosta ladkeaine kulkeutuu paksusuoleen ja vaikuttaa sielld loisia vastaan. Imeytynyt pyranteeli
metaboloituu nopeasti ja ldhes tdydellisesti inaktiivisiksi metaboliiteiksi, jotka erittyvit nopeasti virtsaan.
Febanteeli imeytyy suhteellisen nopeasti ja metaboloituu useiksi metaboliiteiksi kuten fenbendatsoliksi ja
oksfendatsoliksi, joilla on anthelminttinen vaikutus.

Annettaessa valmistetta koiralle, fenbendatsolin ja oksfendatsolin huippupitoisuudet plasmassa
saavutettiin noin 7-9 tunnissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti
Selluloosa, mikrokiteinen
Magnesiumstearaatti
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Kroskarmelloosinatrium
Natriumlauryylisulfaatti
Liha-aromi, keinotekoinen

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Havitd kayttamatta jadneet jaetut tabletit.

6.4 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Valmiste on pakattu joko

yksittdiseen 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 tai 20 tabletin repdisypakkaukseen, jossa on 30 pm/30 g/m2
polyteenialumiinikalvo.

tai

yksittiiseen 2 tai 8 tabletin l&pipainopakkaukseen, jossa on 45 pm pehmed alumiinikalvo ja 25 pm kova
alumiinikalvo.
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Repdisypakkaukset ja lapipainopakkaukset on pakattu koteloihin, jotka sisdltavit 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 tai 1 000 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien lisikevalmisteiden tai niistéi periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Taytetddn kansallisesti

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/ UUDISTAMISPAIVAMAARA

Taytetdan kansallisesti

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Taytetdan kansallisesti

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

{KOTELO 2,4, 6 JA 8 TABLETIN PAKKAUKSILLE}

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Taytetddn kansallisesti

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

50 mg/tabletti pratsikvantelia, 50 mg/tabletti pyranteelia (vastaten 144 mg pyranteeliembonaattia) ja 150
mg/tabletti febanteelia. Tabletit sisaltdvit keinotekoista liha-aromia.

3. LAAKEMUOTO

Porsaan maustettu tabletti

4. PAKKAUSKOKO

2,4, 6, 8 tablettia

5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

6. KAYTTOAIHEET

Koira: Sukkulamatojen ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Oraalista antoa varten
1 tabletti per 10 painokiloa

8. VAROAIKA

N/A
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Valmistetta ei saa kdyttd4 samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa, silld pyranteelin ja piperatsiinin
antihelminttinen vaikutus saattaa kumoutua.

Heisimatotartunta uusiutuu varmasti, ellei kirppuja, hiirid ja muita mahdollisia véli-isdntid haadeta.
Heisimatoitartunta on epatodennikoinen alle 6 viikon ikiisilld pennuilla.

Ei saa kayttdd eldimille, joiden tiedetddn olevan yliherkkié vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Suurten febanteeliannosten aiheuttamia sikididen epagmuodostumia aiheuttavia vaikutuksia on raportoitu
lampailla ja rotilla. Koirilla ei ole tehty tutkimuksia tiineyden alkuvaiheessa. Voidaan kayttdd ainoastaan
hoidosta vastaavan eldinladkarin tekeméédn hyoty-haitta-arvion perusteella. Kiyttdd ei suositella
ensimmadisten 4 tiineysviikon aikana. Ohjeannosta ei saa ylittad tiineilld nartuilla.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi / vuosi}
Havitd kayttamatta jadneet jaetut tabletit.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ali kéytd kuluttua viimeisen
Téma eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysohjeita

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Katso pakkausselosteesta havittimistd neuvoja

13. MER{(INT"A “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille.

14. MERKINTA “EI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea

Co. Galway

Irlanti
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‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

Taytetdan kansallisesti

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Era
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

{KOTELO 10 TABLETIN JA SITA SUUREMILLE PAKKAUKSILLE}

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Taytetddn kansallisesti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

50 mg/tabletti pratsikvantelia, 50 mg/tabletti pyranteelia (vastaten 144 mg pyranteeliembonaattia) ja 150
mg/tabletti febanteelia.

3. LAAKEMUOTO

Porsaan maustettu tabletti

4. PAKKAUSKOKO

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 tai 1 000 tablettia.

5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

6. KAYTTOAIHEET

Koirille: Seuraavien sukkulamatojen ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon.
Sukkulamadot:

Suolinkaiset: Toxocara canis, Toxascaris leonina (aikuiset ja toukkamuodot).

Hakamadot: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (aikuiset).

Piiskamadot: Trichuris vulpis (aikuiset).

Cestodes:

Heisimadot: Echinococcus-lajit (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia-lajit (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (aikuiset ja toukkamuodot).

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

Oraalista antoa varten

Oikean annoksen méérittdmiseksi koira tulee punnita mahdollisimman tarkasti.

1 tabletti 10 elopainokiloa (22 1bs) kohden. Tabletit voidaan antaa suoraan koiran suuhun tai ruoan kanssa.
Koiran ei tarvitse paastota ennen hoitoa eika sen jélkeen.
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Annostaulukko:

Painokilo(kg) Tablettia
V2-2 1/4

3-5 V2

6-10 1

11-15 1

16-20 2

21-25 2%

26-30 3

31-35 3

36-40 4

>40 1 tabletti / 10 kg

Tapauksissa, joissa on tartunnan uusiutumisen riski, eldinldékérilta tulee pyytda neuvoa ladkityksen
toistamisen tarpeellisuudesta ja antotiheydesta.

8. VAROAIKA

N/A

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Valmistetta ei saa kdyttd4 samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa, silld pyranteelin ja piperatsiinin
antihelminttinen vaikutus saattaa kumoutua.

Heisimatotartunta uusiutuu varmasti, ellei kirppuja, hiirid ja muita mahdollisia véli-isdntid haadeta.
Heisimatoitartunta on epatodennikoinen alle 6 viikon ikiisilld pennuilla.

Ei saa kayttdd eldimille, joiden tiedetddn olevan yliherkkié vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Suurten febanteeliannosten aiheuttamia sikion epdmuodostumia aiheuttavia vaikutuksia on raportoitu
lampailla ja rotilla. Koirilla ei ole tehty tutkimuksia tiineyden alkuvaiheessa. Voidaan kéyttdd ainoastaan
hoidosta vastaavan eldinladkarin tekeméédn hyoty-haitta-arvion perusteella. Kayttdd ei suositella
ensimmdisten 4 tiineysviikon aikana. Ohjeannosta ei saa ylittdd tiineilld nartuilla.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/ vuosi}
Havitd kayttamatta jadneet jaetut tabletit.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ali kéytd kuluttua viimeisen
Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysohjeita

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Katso pakkausselosteesta havittimistd neuvoja
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13. MER{(INT"A “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille.

14. MERKINTA “EI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

Taytetddn kansallisesti

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Era
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT
{BLISTERIT}

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Taytetddn kansallisesti
Pratsikvanteli, febanteeli, pyranteeli

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

3. ERANUMERO

Era

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi / vuosi}

| 5. MERKINTA “ ELAIMILLE”

Eldimille.
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PAKKAUSSELOSTE

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Taytetddn kansallisesti

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 porsaan maustettu tabletti sisdltdd 50 mg pratsikvantelia, 50 mg pyranteelia (vastaten 144 mg
pyranteeliembonaattia) ja 150 mg febanteelia. Valmiste sisiltdd keinotekoista liha-aromia.

4. KAYTTOAIHEET

Koirille: Seuraavien sukkulamatojen ja heisimatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon.
Sukkulamadot:

Suolinkaiset: Toxocara canis, Toxascaris leonina (aikuiset ja toukkamuodot).

Hakamadot: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (aikuiset).

Piiskamadot: Trichuris vulpis (aikuiset).

Cestodes:

Heisimadot: Echinococcus-lajit (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia-lajit (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (aikuiset ja toukkamuodot).

5.  VASTA-ATHEET
Valmistetta ei saa kiyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa, silld pyranteelin ja piperatsiinin

antihelminttinen vaikutus saattaa kumoutua.
Ei saa kayttdi eldimille, joiden tiedetddn olevan yliherkkié vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ei tiedossa.
Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
selosteessa, ilmoita asiasta eldinladkérillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.
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8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Vain suun kautta.

Suositusannokset ovat: 15 mg/kg febanteelia, 5 mg/kg pyranteelia (vastaten 14,4 mg/kg
pyranteeliembonaattia) ja 5 mg/kg pratsikvantelia.

Tama vastaa yhti -tablettia 10 elopainokiloa (22 Ibs) kohden.

Tabletit voidaan antaa suoraan koiran suuhun tai ruoan kanssa. Koiran ei tarvitse paastota ennen hoitoa
eikd sen jéilkeen.

Annostaulukko:

Painokilo(kg) Tablettia
V-2 1/4

3-5 Y

6-10 1

11-15 1

16-20 2

21-25 2%

26-30 3

31-35 3

36-40 4

>40 1 tabletti / 10 kg

Tapauksissa, joissa on tartunnan uusiutumisen riski, eldinlaakariltd tulee pyytdd neuvoa ladkityksen
toistamisen tarpeellisuudesta ja antotiheydesta.

9. ANNOSTUSOHJEET

Oikean annoksen méérittdmiseksi koira tulee punnita mahdollisimman tarkasti.
Havitd kayttdmattd jadneet jaetut tabletit.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ali kéytd kuluttua viimeisen
Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysohjeita
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

12. ERITYISVAROITUKSET

Valmistetta ei saa kiyttdd samanaikaisesti piperatsiiniyhdisteiden kanssa, silld pyranteelin ja piperatsiinin
antihelminttinen vaikutus saattaa kumoutua.

Samanaikainen kéyttd6 muiden kolinergisten yhdisteiden kanssa voi aiheuttaa toksisuutta.
Heisimatotartunta uusiutuu varmasti, ellei kirppuja, hiirid ja muita mahdollisia véli-iséntid haddeta.
Heisimatoinfektio on epdtodennékdinen alle 6 viikon ik&isilld pennuilla.

Ei saa kayttad eldimille, joiden tiedetdédn olevan yliherkkid vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Suurten febanteeliannosten aiheuttamia sikion epdmuodostumia aiheuttavia vaikutuksia on raportoitu
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lampailla ja rotilla. Koirilla ei ole tehty tutkimuksia tiineyden alkuvaiheessa. Voidaan kéyttdd ainoastaan
hoidosta vastaavan eldinldadkarin tekeméédn hyoty-haitta-arvion perusteella. Kayttod ei suositella
ensimmdisten 4 tiineysviikon aikana. Ohjeannosta ei saa ylittad tiineilld nartuilla.

Loisissa voi kehittya resistenssid mille tahansa matolddkeryhmaélle, mikali tdimén ryhmén ladkkeita
kaytetddn usein ja toistuvasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlifikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kddnnyttava ladkérin puoleen ja ndytettédva hénelle
pakkausseloste. Henkilon, joka antaa tabletin koiralle tai sekoittaa sen koiran ruokaan, tulee pestd katensi

tdmén jalkeen.
Eldimille.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattd jadnyt valmiste toimitetaan havitettdvaksi apteekkiin tai ongelmajételaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

15. MUUT TIEDOT

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 tai 1 000 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmattd ole markkinoilla.
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