Melléklet I
Az allatgyogyaszati termékek nevei, gyogyszerformai,

erosségei, allatfajok, az alkalmazas modja és a forgalomba
hozatali engedélyek birtokosai a tagallamokban
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Tagallam | A forgalomba hozatali engedély birtokos Név INN/ ErOsség Gyogyszerforma | Allatfajok
EK/KUT
Ausztria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Tabletten flir | Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Ausztria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Tabletten Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea flir Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Belgium Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Tabletten flir | Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Belgium Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Tabletten flir | Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Belgium Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Tabletten Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Bulgaria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Tabnetkm 3a | Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea KyyeTa Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Bulgaria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Tabnetkun 3a Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea Ky4yeTa Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Bulgaria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Tabnetkn 3a | Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya

IE-Loughrea
Co. Galway
Irorszag

KydeTa

Pyrantel 50 mg
(megfelel 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Tagallam A forgalomba hozatali engedély birtokos Név INN/ Erosség Gyogyszerforma | Allatfajok
EK/KUT
Ciprus Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Aiokia lNa Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea ZkUAoug Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Cseh Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablety pro Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
Koztarsasag | IE-Loughrea psy Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Cseh Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablety pro Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
Ko6ztarsasag | IE-Loughrea psy Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Cseh Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablety pro | Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
Ko6ztarsasag | IE-Loughrea psy Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Dania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Dania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Esztorszég Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletid Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea koertele Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Esztorszég Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletid Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya

IE-Loughrea
Co. Galway
Irorszag

koertele

Pyrantel 50 mg
(megfelel 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Tagallam | A forgalomba hozatali engedély birtokos Név INN/ ErOsség Gyogyszerforma | Allatfajok
EK/KUT
Finnorszdg | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus 50 mg/ 144 Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea mg/ 150 mg tablet Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Finnorszdg | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus 50 mg/ 144 Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea mg/ 150 mg tablet Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Finnorszdg | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus 50 mg/ 144 | Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea mg/ 150 mg tablet Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Franciaorsz | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Milaxyn comprimé pour Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
ag IE-Loughrea chiens Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Franciaorsz | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel comprimé pour Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
ag IE-Loughrea chiens Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Franciaorsz | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazical comprimé pour Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
ag IE-Loughrea chiens Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Franciaorsz | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Voxical comprimé pour Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya

ag

IE-Loughrea
Co. Galway
Irorszag

chiens

Pyrantel 50 mg
(megfelel 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Tagallam A forgalomba hozatali engedély birtokos Név INN/ ErOsség Gyogyszerforma | Allatfajok
EK/KUT
Németorszag | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Tabletten fir Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Németorszag | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Tabletten flr Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Németorszag | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel Tabletten fir Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Gorogorszag | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel plus Aiokia MNa Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea SKUAOUG Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Gorogorszag | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel plus Aiokia lNa Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea SKUAOUG Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Gorogorszag | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel plus Aiokia MNa | Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea SkUAoug Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Magyarorszad | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletta Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
g IE-Loughrea kutyak részére A.U.V Pyrantel 50 mg

Co. Galway
Irorszag

(megfelel 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Tagallam A forgalomba hozatali engedély birtokos Név INN/ Erosség Gyobgyszerforma | Allatfajok
EK/KUT
Magyarorszag | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletta Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea kutyak részére A.U.V Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Magyarorszag | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletta Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea kutyak részére A.U.V Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Izland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus toflur fyrir Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea hunda Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Izland Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus toflur fyrir Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea hunda Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
frorszég Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablets for Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
frorszég Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablets for Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irorszag Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Milaxyn Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya

IE-Loughrea
Co. Galway
Irorszag

dogs

Pyrantel 50 mg
(megfelel 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Tagallam A forgalomba hozatali engedély birtokos Név INN/ EroOsség Gyogyszerforma | Allatfajok
EK/KUT
Irorszag Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazical Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irorszag Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablets for Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irorszag Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
frorszég Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Voxical Plus tablets for Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Olaszorszag | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Canitel Plus compresse Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea per cani Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Olaszorszag | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus compresse Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea per cani Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Olaszorszag | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel compresse per Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya

IE-Loughrea
Co. Galway
Irorszag

cani

Pyrantel 50 mg
(megfelel 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Tagallam A forgalomba hozatali engedély birtokos Név INN/ Erosség Gyogyszerforma | Allatfajok
EK/KUT
Lettorszag Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel tablets Tabletes | Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea suniem Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Lettorszag Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel tablets Tabletes Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea suniem Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Lettorszag Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel tablets Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea Tabletes suniem Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Litvania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletés Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea Sunims Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Litvania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletés Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea Sunims Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Litvania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletés Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea sunims Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Luxemburg Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletten Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya

IE-Loughrea
Co. Galway
Irorszag

voor honden

Pyrantel 50 mg
(megfelel 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg

8/32




Tagallam A forgalomba hozatali engedély birtokos Név INN/ Erosség Gyogyszerforma Allatfajok
EK/KUT
Luxemburg Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletten Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea voor honden Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Hollandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletten Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea voor honden Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Hollandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletten Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea voor honden Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Hollandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletten Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea voor honden Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Norvégia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Vet Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Norvégia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Vet Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Lengyelorszag Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletki dla | Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya

IE-Loughrea
Co. Galway
Irorszag

psow

Pyrantel 50 mg
(megfelel 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Tagallam A forgalomba hozatali engedély birtokos Név INN/ ErOsség Gyobgyszerforma | Allatfajok
EK/KUT
Lengyelorszag | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletki dla Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea psow Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Lengyelorszag | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletki dla | Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea psow Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Portugalia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea Comprimidos para caes Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Portugalia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Comprimidos | Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea para caes Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Portugalia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea Comprimidos para caes Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Romania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Comprimate | Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea pentru caini Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Romania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Comprimate Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea pentru caini Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Romania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya

IE-Loughrea
Co. Galway
Irorszag

Comprimate pentru caini

Pyrantel 50 mg
(megfelel 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Tagallam A forgalomba hozatali engedély birtokos Név INN/ Erosség Gyobgyszerforma | Allatfajok
EK/KUT
Szlovakia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablety pre Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea psov Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Szlovakia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablety pre Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea psov Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Szlovakia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablety pre Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea psov Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Szlovénia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablete za Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea pse Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Szlovénia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablete za Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea pse Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Szlovénia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablete za Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea pse Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Spanyolorszag | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel comprimidos Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
IE-Loughrea para perros Pyrantel 50 mg
Co. Galway (megfelel 144 mg
Irorszag pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Spanyolorszag | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel comprimidos para | Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya

IE-Loughrea
Co. Galway
Irorszag

perros

Pyrantel 50 mg
(megfelel 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Tagallam A forgalomba hozatali engedély Név INN/ Erosség Gyobgyszerforma | Allatfajok
EK/KUT birtokos
Spanyolorszag | Chanelle Pharmaceuticals Prazitel comprimidos Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
Manufacturing Ltd. para perros Pyrantel 50 mg (megfelel 144
IE-Loughrea mg pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irorszag
Svédorszag Chanelle Pharmaceuticals Exitel vet. Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
Manufacturing Ltd. 150 mg/144 mg/50 mg | Pyrantel 50 mg (megfelel 144
IE-Loughrea tablett for hund mg pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irorszag
Svédorszag Chanelle Pharmaceuticals Strantel vet. Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
Manufacturing Ltd. 150 mg/144 mg/50 mg | Pyrantel 50 mg (megfelel 144
IE-Loughrea tablett for hund mg pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irorszag
Egyesult Chanelle Pharmaceuticals Cazitel plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
Kirdlysag Manufacturing Ltd. dogs Pyrantel 50 mg (megfelel 144
IE-Loughrea mg pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irorszag
Egyesult Chanelle Pharmaceuticals Easimax plus tablets Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
Kirdlysag Manufacturing Ltd. for dogs Pyrantel 50 mg (megfelel 144
IE-Loughrea mg pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
frorszag
Egyesult Chanelle Pharmaceuticals Prazitel plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tabletta Kutya
Kiralysag Manufacturing Ltd. dogs Pyrantel 50 mg (medfelel 144

IE-Loughrea
Co. Galway
Irorszag

mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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II. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a készitmény jellemzoinek
osszefoglaldja, a cimkeszoveg és a hasznalati utasitas
modositasanak indoklasa
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A Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus,
Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus és kapcsol6do nevek
(lasd I. melléklet) tudomanyos értékelésének osszefoglalasa

1. Bevezetés

A Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus és
kapcsolddo nevek prazikvantelt, pirantel-embonatot és febantelt tartalmazo tablettak kutyak szamara,
amelyek kilonbozd parazita fertGzések esetén javallottak. A hét érintett termék masolat, amelyek
teljesen azonos hibrid kérelmezési dossziéval rendelkeznek és amelyek referencia-készitménye a
Drontal Plus (Bayer Animal Health). Az érintett készitményekre vonatkoz6 forgalomba hozatali
engedély jogosultja a Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. A Prazitel Plus, Exitel Plus, Cazitel
Plus és kapcsolddd nevek készitményeket szamos tagallamban (EU/EGK) engedélyezték masolati hibrid
kérvények Utjan, az IE/V/0241-0243/001/MR. sz. kolcsonos elismerési eljarasban (MRP), a modositott
2001/82/EK iranyelv 13. cikkének (3) bekezdése alapjan. Ezen termékek esetén a készitmény
jellemzGinek Gsszefoglaldja tartalmazza az Echinococcus granulosus és az Echinococcus multilocularis
elleni javallatokat. A Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus és Voxical Plus készitményeket ezt
kévetéen engedélyezték az IE/V/0272-0275/001/MR. sz. kolcsonds elismerési eljarasban, hibrid
kérvényként, a modositott 2001/82/EK iradnyelv 13. cikkének (3) bekezdése alapjan; a referencia
tagallam Irorszdg volt, az érintett tagallam pedig Franciaorszdg. Ezen négy termék esetén a
készitmény jellemzGinek Osszefoglaldja nem tartalmazza az Echinococcus granulosus és az
Echinococcus multilocularis elleni javallatokat.

A beterjesztés célja, hogy megsziintesse az emlitett készitmények jellemzbinek Gsszefoglaldi kozoétt
fennallé eltéréseket és ezaltal az Eurdpai Unidon belll harmonizdlja a készitmények jellemzGinek
Osszefoglaldit. A készitmények jellemzbinek Osszefoglaloi kozotti f6 kulénbség az Echinococcus
granulosus és az Echinococcus multilocularis elleni hatasossaggal kapcsolatos informacid, valamint a 9
hetesnél fiatalabb kolykok és a 2,5 kg-nal alacsonyabb sulyd kutyak esetén torténé alkalmazas
vonatkozasaban van.

A CVMP felkérte a Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.-t, hogy indokolja az Echinococcus fajok
elleni hatdsossagra vonatkozd informacidkat és adjon meg minden adatot, amely alatamasztja a
forgalomba hozatali engedély kiadasahoz korabban benyujtott dossziékban szerepl6, Echinococcus-szal
kapcsolatos allitasokat, azokkal a megjegyzésekkel egyitt, amelyek igazoljak, hogy a dokumentacidé
megfelel annak alatamasztasara, hogy a referencia-készitmény hatasossaga extrapolalhatd a hibrid
készitményre. Emellett arra is felkérték a Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. vallalatot, hogy
nyujtson be javaslatot a terméktajékoztatd harmonizalasara az azt alatdmasztd adatokkal egyiitt.

2. A rendelkezésre allo adatok megbeszélése

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott bibliografiai adatok megerésitették az

5 mg/ttkg ddzisban alkalmazott prazikvantel jol megalapozott hatdsossagat az E. granulosus és E.
multilocularis kérokozdkkal szemben. Noha a Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. altal idézett
hivatkozasok tobbsége a monoterapia formajaban alkalmazott prazikvantelre (Droncit, Bayer Animal
Health) vonatkozott, tobb hivatkozas igazolta a prazikvantel hatasossagat mas gydgyszerformaban
(injekcid, paszta, por) és/vagy mas alkalmazasi médban (intramuszkularis, szubkutan) és/vagy mas
hatéanyagokkal kombinalva (pl. Drontal Plus, Bayer Animal Health). Fliggetlenil az alkalmazas
madjatdl és a gydgyszerformatol, az 5 mg/ttkg prazikvantel kovetkezetesen akar 100%-ban
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hatékonynak bizonyult az E. granulosus és az E. multilocularis éretlen és érett formai ellen. Tébb
publikalt vizsgalatban a prazikvantel nagyon hatékonynak bizonyult az E. granulosus és az E.
multilocularis torzsek ellen, 5 mg/ttkg d6zisnal alacsonyabb adagokban.

A Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. a Bayer Animal Health készitményeire (Droncit és
Drontal Plus) vonatkozoban kozzétett hatdsossagi adatokat extrapolalta az érintett termékre (Milaxyn
Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus és Prazitel Plus és kapcsolédd
nevek) oly mddon, hogy az érintett termékkel és a Drontal Plus (Bayer Animal Health) készitménnyel
elvégzett 6sszehasonlité farmakokinetikai vizsgalatot nyujtott be. Ezen vizsgalat adatai alapjan a
tesztelt és referencia-termékek a prazikvantel AUC;; értéke vonatkozasaban egyenértékiinek
tekinthet6k; ezért hasonld szisztémas biohasznosulas feltételezhets. Bar a plazmakoncentraciéo nem
kozvetlen mérdszam az emészt6 traktusban lokalisan rendelkezésre allé hatéanyag koncentracid
megallapitasara, ugy tekinthetjik, hogy a hasonlo szisztémas hasznosulds (hasonld mértékd
felszivodas) annak jele, hogy a termék alkalmazast kdvetden hasonldan viselkedik lokalisan az
emészt6 traktusban. Ezek az adatok arra utalnak, hogy a tesztkészitmény nagy valdszin(iséggel
legaldbb olyan hatékony, mint a referencia-készitmény. Ezek az adatok megfeleléek ahhoz, hogy hidat
jelentsenek a referencia-termék (Drontal Plus) dokumentalt hatasossaga és az érintett termék
(Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus és Prazitel Plus és
kapcsolddo nevek) kozott.

Az in vivo adatokat az érintett termék és a referencia-termék Drontal Plus tabletta 6sszehasonlito
kioldddasi profiljainak eredményei is alatamasztjak. Ezek az in vitro adatok megerositik, hogy a
vizsgalt korilmények kozott a kioldodasi profilok mindkét termék esetében hasonldk.

A benyujtott valamennyi informacié alapjan vélhet6, hogy az érintett termék hatdsossaga hasonlé lesz
a referencia-termékéhez, vagyis a Drontal Plus-éhoz. A termék biztonsdgossaganak és hatasossaganak
tovabbi alatdmasztasa érdekében a Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. farmakovigilancia
adatokat nyujtott be a Prazitel Plus és azon kapcsolddé azonos termékek vonatkozasaban, amelyek
esetében a készitmény jellemzlinek 6sszefoglaldja tartalmazza az Echinococcus elleni hatasossagra
vonatkozd allitast. A Prazitel Plus készitményt el6sz6r 2009. majusban vezették be az EU piacara. Az
elsé engedélyezés dta a termék jol toleralhatdnak bizonyult (nagyon kevés mellékhatas bejelentés
érkezett) és egyaltaldan nem érkezett bejelentés a vart hatdsossag hianyanak gyanujardl. A termék
elény-kockazat aranya tovabbra is kedvezd.

Osszefoglalva, az 6sszes benyujtott adat alapjan megallapithatd, hogy az érintett termékek (Milaxyn
Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus és Prazitel Plus és kapcsolédé
nevek) (akar 100%-osan) hatékonyak lesznek kutyakban, az E. granulosus és E. multilocularis éretlen
és érett formainak kezelésében.

Az E. granulosus és E. multilocularis éretlen és érett formainak kezelése indikacio elfogadhato az
érintett termék (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus és
Prazitel Plus és kapcsolodd nevek) esetében.

Egy allatokkal elvégzett, célzott biztonsagossagi vizsgalat igazolta, hogy az érintett termék (Milaxyn
Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus és kapcsolodd
nevek) jol toleralhatd akkor is, ha (9 hetes) kolykdknek a javasolt adag akar 6tszérosének megfeleld
dozisban alkalmazzak, illetve, amikor a kezelésre javasolt dozisban akar harom napon at adjak.

Noha a toleranciavizsgalatban 9 hetesnél fiatalabb kolykoket nem értékeltek, nincs ok azt feltételezni,
hogy a termék elfogadhatatlan kockazatot jelent a fiatalabb kdlykokre. Az egyes hatéanyagokra és a
kombinacidra vonatkozdan szamos szakirodalmi adat tdmasztja ala, hogy ez a termék fiatalabb
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kolykoknél biztonsagos. A termékek formulalasa ugy tortént, hogy a hatéanyag-Gsszetétellik az
engedélyezett referencia termékével azonos legyen, és a termék hasznalatara vonatkozé javasolt
feltételek azonosak a referencia-termékével. Ezért feltételezhetd, hogy az érintett termék valdszin(ileg
nem jelent nagyobb kockazatot a célallatfajra nézve, mint a referencia-termék. A referencia-termék
hasznalata két hetes kortdl engedélyezett, és ebben a korcsoportban nem hataroztak figyeltek meg
kulénleges veszélyt.

A fentieket figyelembe véve a CVMP Ugy Vvéli, hogy a 9 hetesnél fiatalabb kélykok vagy 2,5 kg-nal
kisebb testsulyu kutydk esetben vald alkalmazas valdszinlileg nem vet fel biztonsagossagi aggalyt,
ezért az ezen allatoknal vald alkalmazasra vonatkoz6 megszoritas szikségtelen.

3. Elony-kockazat értékelés

A termékek prazikvantelt, pirantel-embonatot és febantelt tartalmazoé tablettdk kutydk szamara,
amelyek kilonb6z6 parazitas fert6zések ellen javallottak. A hét érintett termék masolat, amelyek
teljesen azonos hibrid kérelmezési dossziéval rendelkeznek, és amelyek referencia-készitménye a
Drontal Plus.

Elony-értékelés
Kézvetlen elényok

A rendelkezésre allé6 hatasossagi adatok alapjan megallapithatd, hogy az érintett termékek (akar
100%-o0san) hatékonyak lesznek kutyakban, az E. granulosus és E. multilocularis éretlen és érett
formainak kezelésében.

A termék hatékonynak tekinthet6 a kévetkez6 fonalféreg (Nematoda) és galandféreg (Cestoda) fajok
altal okozott kevert fert6zések kezelésére:

Fonalférgek (Nematodak):

Ascaridok: Toxocara canis, Toxascaris leonina (kifejlett és késdi éretlen formak).
Horogférgek: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (kifejlett).
Ostorférgek: Trichuris vulpis (kifejlett).

Galandférgek (Cestodak):

Szalagférgek: Echinococcus fajok, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia fajok, (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (kifejlett és éretlen formak).

A célparazitak potencialisan hatassal lehetnek az egyes fert6zott allatok jollétére. Ezen kivil szamos
célparazita az emberre nézve is fert6z6 lehet (zoondzis kockazata). Ezért a termék alkalmazasa a
célparazitak kiirtasara a kezelt allatra nézve és kézegészségligyi szempontbdl is elényds.

Kockazat-értékelés

A termék a célallatfajok szamara jdl toleralhatd. A célallatfajjal elvégzett egyik biztonsagossagi
vizsgalat alapjan a Bizottsag ugy itélte meg, hogy a 9 hetesnél fiatalabb kélykdk vagy 2,5 kg-nal
kisebb testsulyu kutyak esetben vald alkalmazas valdszinlileg nem vet fel biztonsdgossagi aggalyt és
ezért az ezen allatoknal valo alkalmazasra vonatkozd megszoritas sziikségtelen. Ez a kdvetkeztetés
megfelel a kilénb6zd kélcsdonds elismerési eljarasokban (IE/V/0241-0243/001/MR) képviselt
néz6épontnak.
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A termék varhatéan nem jelent kockazatot a felhasznaléora, ha azt a hasznalati utasitasban foglalt
ajanlasoknak megfeleléen hasznaljak. A felhasznalonak sz6l6 megfelelé6 biztonsagi tanacsok
szerepelnek a termékkel kapcsolatos irodalomban.

A termékek varhatéan nem jelentenek kockazatot a kérnyezetre.
Az elény-kockazat arany értékelése

A termék jelzett hatdsossaga vélhetéen megfeleld mddon igazolhatd. Emellett vélhet, hogy a jelen
termék elGirasszer( alkalmazasa esetén a hasznalattal 6sszefliggé kockazat megfeleléen kezelhetd.

Az altalanos elény-kockazat arany pozitivnak tekinthetd.

A készitmény jellemzo6i 6sszefoglaldja, a cimkeszoveg és a
hasznalati utasitas modositasanak indoklasa

Mivel:

e A CVMP megvizsgdlta a beterjesztés elsédleges témajat az Echinococcus granulosus és
Echinococcus multilocularis fajokkal szembeni hatdsossagra vonatkozoéan.

e A CVMP megvizsgalta a termékek alkalmazasat 9 hetesnél fiatalabb kélykoknél és 2,5 kg-nal
alacsonyabb testsulyu kutyaknal.

o A CVMP attekintette a forgalomba hozatali engedélyek jogosultja altal javasolt készitmény
jellemzdinek Gsszefoglaldjat, a cimkeszdveget és hasznalati utasitast, és mérlegelte az 6sszes
altalanosan benyujtott adatot,

a CVMP megallapitotta, hogy ezen termékek altalanos elény/kockazat aranya tovabbra is pozitiv,
amennyiben a Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus és kapcsolodd nevek
terméktajékoztatdja mddositasra keril; a termékeket az IE/V/0272-0275/001/MR sz. kdlcsonos
elismerési eljdrasban engedélyezték, amelyben frorszég volt a referencia tagéllam, Franciaorszéag
pedig az érintett tagallam. Ezért a CVMP a forgalomba hozatali engedélyek mddositasat javasolta,
melyekre vonatkozé készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldja, cimkeszdveg és hasznalati utasitas a III.
mellékletben szerepelnek, az IE/V/0272-0275/001/MR sz. kblcsonbs elismerési eljarasban (ahol
frorszag volt a referencia tagéllam, Franciaorszag pedig az érintett tagallam) engedélyezett Milaxyn
Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus és kapcsolodd neveket illetéen (lasd I. melléklet). Az
IE/V/0241-0243/001/MR sz. kblcsonds elismerési eljarasban engedélyezett Prazitel Plus, Exitel Plus,
Cazitel Plus és kapcsolddo nevek (lasd I. melléklet) alkalmazasi elGirasat nem szikséges modositani.
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Melléklet III

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1.

4.1

4.2

4.3

AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

A tagallam tolti ki

MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy tabletta tartalma:
Hatéanyagok:
Prazikvantel 50 mg
Pirantel 50 mg (megfelel 144 mg
pirantel-embondatnak)
Febantel 150 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

GYOGYSZERFORMA

Tabletta
Vilagossarga tabletta, az egyik oldalan kereszt alaku tdrévonallal.
A tabletta két egyenld vagy négy egyenld részre oszthato.

KLINIKAI JELLEMZOK

Célallat faj

Kutya

Terapias javallatok célallat fajonként

A kovetkez6 fonal- és galandféregfajok altal okozott kevert fertézések gyogykezelésére kutyakban:
Fonalférgek:

Orsoférgek: Toxocara canis, Toxascaris leonina (kifejlett férgek és kései éretlen fejlodési alakok ).
Kamposférgek: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (kifejlett férgek).

Ostorférgek: Trichuris vulpis (kifejlett férgek).

Cesztodak:

Galandférgek: Echinococcus fajok, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia fajok,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (kifejlett férgek és éretlen
fejlodési alakok).

Ellenjavallatok
Piperazin tartalmt készitményekkel egyidejiileg nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaival vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert
tulérzékenység esetén.
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4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A bolhak egy gyakori galandféregfaj, a Dipylidium caninum koztigazdai. A galandféreg-fert6zés
kitjul, ha nem keril sor a koztigazdak, példaul bolhak, egerek stb. elleni védekezésre.

A galandféreg-fertdzés ritkan fordul el6 6 hetesnél fiatalabb kutyakdlykoknél.

Egy adott anthelmintikum-csoporttal szembeni rezisztencia barmely, a csoportba tartozo
anthelmintikummal valé gyakori, ismételt kezelés utan kialakulhat.

Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon val6 alkalmazashoz

A fel nem hasznalt tablettamaradvanyt meg kell semmisiteni.

A megfeleld dozis biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban meg kell hatarozni.
Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A tabletta véletlen lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat.

A megfeleld higiénia biztositasa érdekében a tabletta alkalmazasat kovetden kezet kell mosni.
Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

Nem ismeretesek.

Vemhesség, laktacio, tojasrakas idején torténé alkalmazas

A febantel nagy dozisanak teratogén hatasat mutattak ki juhoknal és patkdnyoknal. A kutyak
vemhességének korai szakaszara vonatkozdan nem volt vizsgalat. A készitmény a vemhesség ideje
alatt kizardlag a kezelést végz0 allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

A készitmény alkalmazasa nem javasolt a kutydk vemhességének elsé 4 hetében. Vemhes szukak
kezelésénél a megallapitott dozist nem szabad tullépni.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Piperazin tartalmu készitményekkel egyidejilleg nem alkalmazhatd, mert a pirantel és a piperazin
semlegesithetik egymas hatasat.

Mas kolinerg gyogyszerek egyidejii addsa mérgezéshez vezethet.

Adagolas és alkalmazasi méd

Kizarolag szajon at torténd alkalmazasra.

A javasolt dozisok a kovetkezok: 15 mg/ttkg febantel, 5 mg/ttkg pirantel (megfelel 14,4 mg/ttkg
pirantel-embonatnak) és 5 mg/ttkg prazikvantel. Ez megfelel 1 tabletta 10 kg (22 font) testtomeg.
A tabletta a kutyanak adhato kozvetleniil vagy taplalékba keverve.

A kezelés elott és utan nem sziikséges az allatokat koplaltatni.

Ujrafert6z6dés kockazata esetén ki kell kérni az allatorvos tandcsat a gyogyszeradagolds
megismétlésének sziikségességérdl és gyakorisagarol.
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4.10

4.11

5.1

Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)

A prazikvantel, pirantel-embonat és febantel kombinacijat a kutyak jol toleraljak. A
toleranciavizsgalatok soran az ajanlott legmagasabb adag 6tszoros vagy ezt meghalado tiladagolasa
esetenként hanyast okozott.

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Anthelmintikumok, prazikvantel kombinaciok.
ATC vet kod: QP52AAS1

Farmakodinamias tulajdonsagok

Ez a készitmény anthelmintikus hatéanyagokat tartalmaz az emésztoszervrendszerben €l6skddd
fonalférgek és galandférgek ellen. A készitmény harom hatéanyagot tartalmaz:

Febantel, egy probenzimidazol

Pirantel-embonat (pamoat), egy tetrahidropirimidin-szarmazék

Prazikvantel, egy részlegesen hidrogénezett pirazino-izokinolin-szarmazék

Ebben a fix kombinacidban a pirantel és a febantel minden lényeges, kutyakban eléforduld
fonalféreg (orsoférgek, kampostérgek, ostorférgek) ellen hatdsos. Az aktivitasi spektruma feldleli a
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum €és Trichuris
vulpis fajokat.

Ez a kombinéci6 szinergisztikus hatést fejt ki a kamposférgek esetében, és a febantel a 7. vulpis
ellen is hatasos.

A prazikvantel aktivitasi spektruma minden fontos, kutyakban eléforduld galandféregfajt lefed, igy
a Taenia fajokat, a Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus és Echinococcus multilocularis
fajokat. A prazikvantel ezen parazitdk minden kifejlett és éretlen fejlodési alakja ellen hatasos.

A prazikvantel nagyon gyorsan felszivodik a parazita kiiltakardjan keresztiil, és eloszlik a parazita
szoveteiben. Mind az in vitro, mind az in vivo vizsgalatok megmutattak, hogy a prazikvantel a
parazita kiiltakarojat sulyosan karositja, ami a parazita 6sszehuzodasat és bénulasat eredményezi.
Szinte azonnal bekdvetkezik a parazita izomzatanak gorcsos 0sszehtizodasa, és a szincicialis
tegumentum vakuolizacidja. Ezt a gyors 0sszehuizodast a kétértéki kationok, kiilonodsen a kalcium
fluxusanak valtozasa magyarazza.

A pirantel kolinerg agonistaként hat. Stimulalja a parazita nikotinszer({i kolinerg receptorait,
spasztikus bénulast okozva a fonalférgeknél, igy lehetdvé téve tadvozasukat az emésztérendszerbdl a
perisztaltika segitségével.

Az eml@sok szervezetében a febantel gylrtivé zarodik, fenbendazolla és oxfendazolla alakul. Ezek
a vegyiiletek fejtik ki az anthelmintikus hatast azaltal, hogy gatoljak a tubulin polimerizacidjat. A
mikrotubulusok kialakulasa ezéltal akadalyozva van, igy szétesnek azok a strukturdk, amelyek a
féreg normal mitkddéséhez 1étfontossagiiak. Kiilondsen a gliikozfelvétel érintett, ami a sejtben
ATP-hianyhoz vezet. A parazita energiatartalékai felélése utan, kortilbeliil 2-3 nap mulva elpusztul.
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5.2

6.1

6.2

6.3

6.4.

6.5

Farmakokinetikai sajatossagok

A szjon at adott prazikvantel csaknem teljesen felszivodik a tdpcsatornabodl. Felszivodés utan a
gyogyszer minden szervbe eljut. A prazikvantel a majban bomlik le inaktiv formaira, és az epével
valasztodik ki. 24 6ran beliil a beadott dozis 95%-a kivalasztodik. Nem metabolizalt prazikvantel csak
nyomokban vélasztodik ki.

A készitmény kutyaknak torténd beadasat kovetden a prazikvantel csticskoncentracidja a plazmaban
koriilbeliil 2,5 6ra mulva alakul ki.

A pirantel pamoatsoja vizben rosszul oldodik. Ez a tulajdonsaga csokkenti a vékonybélbdl vald
felszivodasat, lehet6vé téve, hogy a gyogyszer eljusson a vastagbélbe, és itt kifejtse parazitaellenes
hatasat. A felszivodas utan a pirantel-pamoat gyorsan €s csaknem teljesen metabolizalodik inaktiv
metabolitjaira, amelyk gyorsan kivéalasztodnak a vizelettel.

A febantel viszonylag gyorsan felszivadik, és szamos metabolitra bomlik, tobbek kdzott fenbendazolra
¢és oxfendazolra, amelyek anthelmintikus hatastak.

A készitmény kutyaknak torténd beadasat kovetéen a fenbendazol és az oxfendazol plazma
csucskoncentracioi koriilbeliil 7-9 6ra milva alakulnak ki.

GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
Segédanyagok felsorolasa
Lakt6éz-monohidrat
Mikrokristalyos cellul6z
Magnézium-sztearat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Kroszkarmell6z-natrium
Natrium-laurilszulfat

Sertéshus izesités
Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

Felhasznalhatdsagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év
A megmaradt tort tablettadarabokat meg kell semmisiteni.

Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

A készitmény a kovetkez0 kiszerelésekben érhetd el:

30 um vastag aluminiumfo6liabol és 30 gsm stirliségli extrudalt polietilénbdl allo foliacsik, amely 2,

4,6,8,10, 12, 14, 16, 18 vagy 20 tablettat tartalmaz.

vagy
2 vagy 8 tablettat tartalmazo buborékfolia 45 um vastag puha aluminiumf6liabol és 25 um vastag

kemény aluminiumféliabol.
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A foliacsikok vagy buborékfolidk kartondobozba vannak csomagolva, amelyek 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 vagy 1000 tablettat tartalmaznak.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,
Loughrea,
Co. Galway,
Irorszag
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
A tagallam tolti ki
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK

DATUMA

A tagéllam tolti ki

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A tagallam tolti ki
A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhet6.

22/32



CIMKESZOVEG

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
{2, 4,6 ES 8 TABLETTAT TARTALMAZO KARTONDOBOZ}

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

A tagallam tolti ki

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Tablettanként 50 mg prazikvantel, 50 mg pirantel (megfelel 144 mg pirantel-embonatnak) és 150 mg
febantel.

3.  GYOGYSZERFORMA

Sertéshus izesitést tabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

2,4, 6, 8 tabletta

5.  CELALLATFAJOK

Kutya

6. JAVALLAT(OK)

A kutyak: kevert fert6zések kezelésére a fonalférgek és cesztodak

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Olvassa el a betegtajékoztatot hasznalat eldtt
A szajon at
1 tabletta 10 kg testsuly

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

N/A
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK, HA SZUKSEGES(EK)

Piperazin tartalmu készitményekkel egyidejlileg nem alkalmazhat6, mert a pirantel és a piperazin
semlegesithetik egymas hatasat.

A galandféreg-fert6zés kiujul, ha nem keriil sor a koztigazdak, példaul bolhak, egerek stb. elleni
védekezésre.

A galandféreg-fert6zés ritkan fordul el6 6 hetesnél fiatalabb kutyakolykoknél.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaival vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert
tulérzékenység esetén.

A febantel nagy dozisanak teratogén hatasat mutattak ki juhoknal és patkanyoknal. A kutyak
vemhességének korai szakaszara vonatkozoan nem volt vizsgalat. A készitmény a vemhesség ideje alatt
kizarolag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhat6.

A készitmény alkalmazasa nem javasolt a kutydk vemhességének els6 4 hetében. Vemhes szukak
kezelésénél a megallapitott dozist nem szabad tallépni.

| 10. LEJARATI IDO

Felh.: {hénap/év}
A megmaradt tort tablettadarabokat meg kell semmisiteni.

[11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ne hasznalja a lejarati id6 utan
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A megsemmisitésre vonatkoz6 informacidkért olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADH’AT()S’AGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

14. »GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
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15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

frorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A tagéllam tolti ki

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz. {szdm
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
{10 VAGY TOBB TABLETTAT TARTALMAZO KARTONDOBOZ}

1. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

A tagallam tolti ki

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Tablettanként 50 mg prazikvantel, 50 mg pirantel, (megfelel 144 mg pirantel-embonatnak) és 150 mg
febantel.

3.  GYOGYSZERFORMA

Sertéshus izesitésl tabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

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 és 1000 tabletta.

5.  CELALLATFAJOK

Kutya

6. JAVALLAT(OK)

A kovetkezd fonal- és galandféregfajok altal okozott kevert fertézések gyogykezelésére kutyakban:
Fonalférgek:

Orsoférgek: Toxocara canis, Toxascaris leonina (kifejlett férgek és kései éretlen fejlodési alakok).
Kampaésférgek: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (kifejlett férgek).

Ostorférgek: Trichuris vulpis (kifejlett férgek).

Cesztodak

Galandférgek: Echinococcus fajok, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia fajok,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (kifejlett férgek és éretlen fejlodési
alakok).

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
A megfelel6 dozis biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban meg kell hatarozni.
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1 tabletta 10 kg (22 font) testtomeg. A tabletta a kutyanak adhato kdzvetleniil vagy taplalékba keverve. A
kezelés el6tt és utdn nem sziikséges az allatokat koplaltatni.

Adagolasi utmutato:

Testtomeg (kg) Tabletta
V2-2 1/4

3-5 2

6-10 1

11-15 17
16-20 2

21-25 2%
26-30 3

31-35 3%
36-40 4

>4(0 1 tabletta / 10 kg

Ujrafert6zédés kockéazata esetén ki kell kérni az allatorvos tanacsat a gyogyszeradagolds megismétlésének
sziikségességérol és gyakorisagarol.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

N/A

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK, HA SZUKSEGES(EK)

Piperazin tartalmu készitményekkel egyidejlileg nem alkalmazhat6, mert a pirantel és a piperazin
semlegesithetik egymas hatasat.

A galandféreg-fertézés kitijul, ha nem kertil sor a koztigazdak, példaul bolhak, egerek stb. elleni
védekezésre.

A galandféreg-fert6zés ritkan fordul el6 6 hetesnél fiatalabb kutyakolykoknél.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaival vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert
tulérzékenység esetén.

A febantel nagy dozisanak teratogén hatasat mutattak ki juhoknal és patkanyoknal. A kutyak
vemhességének korai szakaszéra vonatkozoan nem volt vizsgalat. A készitmény a vemhesség ideje alatt
kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhat6.

A készitmény alkalmazasa nem javasolt a kutydk vemhességének elsé 4 hetében. Vemhes szukak
kezelésénél a megallapitott dozist nem szabad tallépni.

10. LEJARATIIDO

Felh.: {honap/év}
A megmaradt tort tablettadarabokat meg kell semmisiteni.
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11.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Csak a lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

12.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A megsemmisitésre vonatkozo6 informaciokért olvassa el a hasznalati utasitast.

13.

»KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhaté

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

14.

»GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

15.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

frorszag

16.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A tagallam tolti ki

| 17.

A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz. {szdm
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
{BUBOREKFOLIA SZOVEGE}

1. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

A tagallam tolti ki
Prazikvantel, febantel, pirantel.

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz. {szam}

| 4. LEJARATIIDO

Felh.: {honap/év}

|5. L KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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HASZNALATI UTASITAS

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

frorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

A tagallam tolti ki.

3. HATOANYAG(OK) ES EGYEB OSSZETEVO(K) MEGNEVEZESE

1 sertéshus izesitésli tabletta tartalma: 50 mg prazikvantel, 50 mg pirantel, (megfelel 144 mg pirantel-
embonatnak) és 150 mg febantel.

4. JAVALLAT(OK)

A kovetkezd fonal- és galandféregfajok 4ltal okozott kevert fertézések gyogykezelésére kutyakban:
Fonalférgek:

Orsoférgek: Toxocara canis, Toxascaris leonina (kifejlett férgek és kései éretlen fejlédési alakok).
Kamposférgek: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (kifejlett férgek).

Ostorférgek: Trichuris vulpis (kifejlett férgek).

Cesztodak:

Galandférgek: Echinococcus fajok, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia fajok,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (kifejlett férgek és éretlen fejlodési
alakok).

5. ELLENJAVALLATOK

Piperazin tartalmu készitményekkel egyidejlileg nem alkalmazhato, mert a pirantel és a piperazin
semlegesithetik egymas hatasat.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaival vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert
tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nem ismeretesek.

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitasban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!
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7.  CELALLAT FAJOK
Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD CELALLAT FAJONKENT

Széjon at torténd alkalmazasra.

A javasolt dozisok a kovetkezok: 15 mg/ttkg febantel, 5 mg/ttkg pirantel (megfelel 14,4 mg/ttkg pirantel-
embonatnak) és 5 mg/ttkg prazikvantel. 1 tabletta 10 kg (22 font) testtomeg. A tabletta a kutyadnak adhato

kozvetlentil vagy taplalékba keverve. A kezelés el6tt és utan nem sziikséges az allatokat koplaltatni.

Adagolasi utmutato:

Testtomeg (kg) Tabletta
V2 -2 1/4

3-5 2

6-10 1

11-15 17
16-20 2

21-25 2%
26-30 3

31-35 3%
36-40 4

>40 1 tabletta / 10 kg

Ujrafert6z6dés kockazata esetén ki kell kérni az allatorvos tandcsat a gyogyszeradagolas megismétlésének
sziikségességérol és gyakorisagarol.
9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A megfelel6 dozis biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban meg kell hatarozni.
A megmaradt tort tablettadarabokat meg kell semmisiteni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhet6.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Piperazin tartalmu készitményekkel egyidejlileg nem alkalmazhat6, mert a pirantel és a piperazin
semlegesithetik egymas hatasat.

Mas kolinerg gyogyszerek egyidejli adasa mérgezéshez vezethet.

A galandféreg-fert6zés kitjul, ha nem keriil sor a koztigazdak, példaul bolhak, egerek stb. elleni
védekezésre.

31/32



A galandféreg-fert6zés ritkan fordul el6 6 hetesnél fiatalabb kutyakolykoknél.

A febantel nagy dozisanak teratogén hatasat mutattak ki juhoknal és patkanyoknal. A kutyak
vemhességének korai szakaszara vonatkozdan nem volt vizsgalat. A készitmény a vemhesség ideje alatt
kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato. A készitmény alkalmazasa nem javasolt a kutyak vemhességének elsé 4 hetében. Vemhes
szukak kezelésénél a megallapitott dozist nem szabad tillépni.

Egy adott anthelmintikum-csoporttal szembeni rezisztencia barmely, a csoportba tartozod
anthelmintikummal valé gyakori, ismételt kezelés utan kialakulhat.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo ovintézkedések:

A tabletta véletlen lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat. A megfeleld higiénia biztositasa érdekében a tabletta alkalmazasat kovetden kezet kell mosni.
Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt készitményt, valamint a készitménybdl szarmazé hulladék anyagokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni. Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a
szennyvizbe-, sem a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

15. TOVABBI INFORMACIOK

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 és 1000 tabletta.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.
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