Pielikums 1
Veterinaro zalu nosaukumu, farmaceitiskas formas, stiprumu,

dzivnieku sugu, ievadisanas veids, registracijas apliecibu
ipasnieku dalibvalstis saraksts.

1/33



Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Nosaukums INN/ Stiprumi Faemaceitiskas | Dzivnieku
ES/EEZ formas sugus
Austrija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Tabletten fir | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Austrija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Tabletten Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Belgija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Tabletten Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Trija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Belgija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Tabletten flir | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Belgija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Tabletten Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Bulgarija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Tabnetku Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea 3a Ky4eTa Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Trija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Bulgarija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Tabnetkn 3a Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Ky4yeTa Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Trija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Bulgarija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Tabnetkmu Praziquantel 50 mg Tabletes Suni

IE-Loughrea
Co. Galway
Irija

3a KyueTa

Pyrantel 50 mg
(ekvivalents 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Nosaukums INN/ Stiprumi Faemaceitiskas Dzivnieku
ES/EEZ formas sugus
Kipra Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus Aiokia lNa Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea SkUAouUG Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Cehija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus tablety pro | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea psy Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Cehija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus tablety pro Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea psy Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
éehija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus tablety Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea pro psy Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Danija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Danija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Igaunija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus tabletid Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea koertele Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Igaunija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus tabletid Praziquantel 50 mg Tabletes Suni

IE-Loughrea
Co. Galway
Irija

koertele

Pyrantel 50 mg
(ekvivalents 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Nosaukums INN/ Stiprumi Faemaceitiskas Dzivnieku
ES/EEZ formas sugus
Somija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus 50 mg/ 144 | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea mg/ 150 mg tablet Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Somija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus 50 mg/ 144 Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea mg/ 150 mg tablet Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Somija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus 50 mg/ Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea 144 mg/ 150 mg tablet | Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Francija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Milaxyn comprimé pour | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea chiens Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Francija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel comprimé pour | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea chiens Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Francija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazical comprimé pour | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea chiens Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Francija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Voxical comprimé pour Praziquantel 50 mg Tabletes Suni

IE-Loughrea
Co. Galway
Irija

chiens

Pyrantel 50 mg
(ekvivalents 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Nosaukums INN/ Stiprumi Faemaceitiskas Dzivnieku
ES/EEZ formas sugus
Vacija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Tabletten ftr Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Vacija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Tabletten fir Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Vacija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel Tabletten fir Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Trija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Griekija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel plus Aiokia lNa | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea SKUAOUG Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Trija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Griekija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel plus Aiokia lNa Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea SKUAOUG Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Trija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Griekija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel plus Aiokia Na | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea SkUAoug Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Trija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Ungarija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletta Praziquantel 50 mg Tabletes Suni

IE-Loughrea
Co. Galway
Irija

kutyak részére A.U.V

Pyrantel 50 mg
(ekvivalents 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Nosaukums INN/ Stiprumi Faemaceitiskas | Dzivnieku
ES/EEZ formas sugus
Ungarija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletta Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea kutyak részére A.U.V Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Ungarija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletta Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea kutyak részére A.U.V Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Islande Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus toflur fyrir Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea hunda Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Trija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Islande Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus toflur fyrir | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea hunda Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Trija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Trija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablets for Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Trija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Milaxyn Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni

IE-Loughrea
Co. Galway
Irija

dogs

Pyrantel 50 mg
(ekvivalents 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Nosaukums INN/ Stiprumi Faemaceitiskas | Dzivnieku
ES/EEZ formas sugus
Irija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazical Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Voxical Plus tablets for Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Italija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Canitel Plus compresse Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea per cani Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Italija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus compresse Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea per cani Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Italija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel compresse per Praziquantel 50 mg Tabletes Suni

IE-Loughrea
Co. Galway
Irija

cani

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

7/33




Dalibvalsts | Registracijas apliecibas ipasnieks Nosaukums INN/ Stiprumi Faemaceitiskas | Dzivnieku
ES/EEZ formas sugus
Latvija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel tablets Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Tabletes suniem Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Latvija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel tablets Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Tabletes suniem Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Latvija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel tablets Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Tabletes suniem Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Lietuva Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletés | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Sunims Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Lietuva Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletes Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Sunims Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Lietuva Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletés | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Sunims Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Luksemburga | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletten | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni

IE-Loughrea
Co. Galway
Irija

voor honden

Pyrantel 50 mg
(ekvivalents 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Dalibvalsts | Registracijas apliecibas ipasnieks Nosaukums INN/ Stiprumi Faemaceitiskas | Dzivnieku
ES/EEZ formas sugus
Luksemburg | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletten Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
a IE-Loughrea voor honden Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Niderlande Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletten Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea voor honden Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Niderlande Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletten Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea voor honden Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Niderlande Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletten Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea voor honden Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Norvédija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Vet Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Norvédija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Vet Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Polija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletki dla | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni

IE-Loughrea
Co. Galway
Irija

psow

Pyrantel 50 mg
(ekvivalents 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Dalibvalsts | Registracijas apliecibas ipasnieks Nosaukums INN/ Stiprumi Faemaceitiskas | Dzivnieku
ES/EEZ formas sugus
Polija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletki dla Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea psow Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Polija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletki Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea dla pséw Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Portugale Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Comprimidos para cdes | Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Portugale Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Comprimidos para cdes | Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Portugale Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Comprimidos para cdes | Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Rumanija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Comprimate pentru Pyrantel 50 mg
Co. Galway caini (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Rumanija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Comprimate | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni

IE-Loughrea
Co. Galway
Irija

pentru caini

Pyrantel 50 mg
(ekvivalents 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Nosaukums INN/ Stiprumi Faemaceitiskas | Dzivnieku
ES/EEZ formas sugus
Rumanija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea Comprimate pentru Pyrantel 50 mg
Co. Galway caini (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Slovakija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablety pre | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea psov Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Slovakija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablety pre Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea psov Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Slovakija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablety Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea pre psov Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Slovena Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablete za Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea pse Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Slovena Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablete za Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea pse Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Slovena Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablete za | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni

IE-Loughrea
Co. Galway
Irija

pse

Pyrantel 50 mg
(ekvivalents 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Nosaukums INN/ Stiprumi Faemaceitiskas | Dzivnieku
ES/EEZ formas sugus
Spanija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel comprimidos Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea para perros Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Spanija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel comprimidos para | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea perros Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Spanija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel comprimidos Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea para perros Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Zviedrija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel vet. Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea 150 mg/144 mg/50 mg | Pyrantel 50 mg
Co. Galway tablett for hund (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Zviedrija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Strantel vet. Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea 150 mg/144 mg/50 mg | Pyrantel 50 mg
Co. Galway tablett for hund (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Lielbritanija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel plus tablets for Praziquantel 50 mg Tabletes Suni
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekvivalents 144 mg
Irija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Lielbritanija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Easimax plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tabletes Suni

IE-Loughrea
Co. Galway
Irija

dogs

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

12/33




Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Nosaukums INN/ Stiprumi Faemaceitiskas Dzivnieku
ES/EEZ formas sugus
Lielbritanija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel plus tablets Praziquantel 50 mg Tabletes Suni

IE-Loughrea
Co. Galway
Irija

for dogs

Pyrantel 50 mg
(ekvivalents 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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II pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums zalu apraksta,
markeéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas izmainam
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Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus,
Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus un sinonimisku
nosaukumu zalu (skatit I pielikumu) zinatniska
novertejuma visparejs kopsavilkums

.. Ievads

Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus un
sinonimisku nosaukumu zales ir tabletes suniem, kas satur prazikvantelu, pirantela embonatu un
febantelu un ir indicétas dazadu parazitisku invaziju gadijuma. Sis zales ir septini dublikati ar
identiskam hibridpieteikumu dokumentacijam, kuru atsauces zales ir Drontal Plus (Bayer Animal
Health). So zalu redistracijas apliecibas ipasnieks ir Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Prazitel Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus un sinonimisku nosaukumu zales ir registrétas daudzas
dalibvalstis (ES/EEZ) savstarpéjas atziSanas procediras (SAP) IE/V/0241-0243/001/MR ietvaros ka
dublikatu hibridpieteikumi saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 13. panta 3. punktu. So tris
preparatu zalu aprakstos ka indikacijas noradita lietoSana pret Echinococcus granulosus un
Echinococcus multilocularis. Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus un Voxical Plus péc tam
registréja SAP IE/V/0272-0275/001/MR ietvaros ka hibridpieteikumus saskana ar grozitas
Direktivas 2001/82/EK 13. panta 3. punktu, ietverot Iriju kad atsauces dalibvalsti un Franciju ka
iesaistito dalibvalsti. So ¢etru preparatu zalu aprakstos ka indikacijas nav noradita lieto$ana pret
Echinococcus granulosus un Echinococcus multilocularis.

ParskatiSanas procediiras mérkis bija novérst atskiribas starp iepriekS minéto zalu aprakstiem un
tadéjadi saskanot dazados zalu aprakstus visa Eiropas Savieniba. Galvena atsSkiriba starp preparatu
zalu aprakstiem ir saistita ar noradi par efektivitati pret Echinococcus granulosus un Echinococcus
multilocularis un zalu lietoSanu kucéniem lidz devinu nedéJu vecumam un suniem, kuri sver mazak
par 2,5 kg.

Kopa ar komentariem par dokumentacijas piemérotibu, lai atbalstitu efektivitates ekstrapolaciju no
atsauces zalém uz hibridzaléem, CVMP ludza Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. pamatot
noradi par efektivitati pret Echinococcus sugam un sniegt visus nozimigos datus, lai atbalstitu
noradi par efektivitati pret Echinococcus, kas minéta iepriekS redistracijai iesniegtajas
dokumentacijas. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. |Gdza ar1 sniegt ierosinajumu
saskanotam zalu aprakstam un saskanoto zalu aprakstu atbalstosSus datus.

.. Pieejamo datu apspriesana

Registracijas apliecibas Tpasnieka sniegtie bibliografiskie dati apstiprinaja labi zinamo prazikvantela
efektivitati 5 mg/kg deva pret E. granulosus un E. multilocularis. Lai gan lielakaja dala Chanelle
Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. citéto atsaucu zinots par prazikvantela efektivitati, lietojot
vienu vielu saturoSas tabletes veida (Droncit, Bayer Animal Health), vairakas atsaucés zinots par
prazikvantela efektivitati, lietojot to citas zalu formas (ka injekcijas, pastu, pulveri) un/vai citos
veidos (intramuskulari, subkutani) un/vai kombinacija ar citam aktivam vielam (pieméram, Drontal
Plus, Bayer Animal Health). Neatkarigi no lietoSanas veida un zalu formas skaidri pieradits, ka
prazikvantels deva 5 mg/kg kermena masas ir gandriz 100 % efektivs pret nenobriedusam un
nobriedusam E. granulosus un E. multilocularis formam. Vairakos pétijumos zinots, ka ir pieradita
izteikta prazikvantela efektivitate pret E. granulosus un E. multilocularis, lietojot par 5 mg/kg
kermena masas mazakas devas.

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. ir ekstrapol€jis publiskaja telpa pieejamos
efektivitates datus par Bayer Animal Health zalem (Droncit un Drontal Plus) attieciba uz
iesaistitajam zalém (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus
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un Prazitel Plus un sinonimisku nosaukumu zalém), prezenté&jot salidzinoSu famakokinétikas
pétijumu, kas veikts ar iesaistitajam zalém un Drontal Plus (Bayer Animal Health). Pamatojoties uz
ST pétijuma konstatéjumiem, parbaudamas un atsauces zales var uzskatit par lidzvértigam attieciba
uz prazikvantela AUCinf, tadé| var uzskatit, ka sistémiska pieejamiba ir lidziga. Lai gan
koncentracija plazma tiesa veida neliecina par lokali kunda-zarnu trakta pieejamas aktivas vielas
koncentraciju, uzskata, ka lidziga sistémiska pieejamiba (lidzigs uzsiksanas apjoms) liecina par
lidzigu iedarbibu lokali kupnda-zarnu trakta péc zalu lietosanas. Sie dati liecina, ka parbaudamas
zales varétu bt tikpat efektivas ka atsauces zales. Sos datus var izmantot k& pamatojumu
dokumentétu atsauces zaJu (Drontal Plus) un iesaistito zalu (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical
Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus un Prazitel Plus un sinonimisku nosaukumu zalu)
efektivitatei.

In vivo datus papildina arT salidzinoSo iesaistito zalu Skidibas ipasibu rezultati salidzinajuma ar
atsauces zalém - Drontal Plus tabletém. Sie in vitro dati apstiprina, ka parbauditajos apstaklos abu
zalu skidibas Tpasibas ir lidzigas.

Pamatojoties uz iesniegtas informacijas kopumu, uzskata, ka iesaistito zalu efektivitate bis lidziga
ka atsauces zalem Drontal Plus. Lai apliecinatu zalu drosumu un efektivitati, Chanelle
Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. iesniedza farmakovigilances datus par Prazitel Plus un
radniecigiem dublikatpreparatiem, kuru zalu aprakstos minéta efektivitate pret Echinococcus.
Prazitel Plus pirmo reizi Eiropas Savienibas tirgd laida 2009. gada maija. Kop$ pirmas redistracijas
zalém ir pieradita laba panesamiba (loti maz zinojumu par nevélamam blakusparadibam), un nav
sanemti zinojumi par iesp€jamu paredzetas efektivitates neesamibu. Zalu ieguvumu un riska
attieciba aizvien ir pozitiva.

Pamatojoties uz iesniegto datu kopumu, uzskata, ka iesaistitas zales (Milaxyn Plus, Strantel Plus,
Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus un Prazitel Plus un sinonimisku nosaukumu
zales) bis efektivas (lidz 100 %), arstéjot nenobriedusu un nobriedusu E. granulosus un

E. multilocularis formu invaziju suniem.

Nenobriedusu un nobriedusu E. granulosus un E. multilocularis formu invaziju arstésanas indikaciju
iesaistitajam zalém (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus
un Prazitel Plus un sinonimisku nosaukumu zalém) var apstiprinat.

Mérka dzivnieku droSuma pétijuma apstiprinaja, ka iesaistito zalu (Milaxyn Plus, Strantel Plus,
Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus un sinonimisku nosaukumu zalu)
panesamiba, lietojot kucéniem (9 nedélas veciem) devas, kas lidz piecam reizém parsniedz
ieteicamo terapeitisko devu, vai lietojot ieteicamaja terapeitiskaja deva lidz tris dienam ilgi, ir laba.

Lai gan panesamibas pétijums netika veikts ar kucéniem lidz devinu nedélu vecumam, nav pamata
gaidit, ka Sis zales raditu nepienemamu risku jaunakiem kucéniem. Pieejama plasa informacija
publikacijas par atseviSkam aktivam vielam un to kombinaciju, kas apliecina So zalu droSumu
jaunakiem kucéniem. Zales ir veidotas ta, lai to sastavs no aktivo vielu viedokl|a butu tads pats ka
atsauces zalém, un ierosinatie zalu lietoSanas nosacijumi ir tadi pasi ka atsauces zalém. Tadé| var
uzskatit, ka iesaistitas zales nevarétu radit lielaku risku mérka dzivniekiem par to, kadu rada
atsauces zales. Atsauces zales ir registrétas lietoSanai no divu nedélu vecuma, un specifisks risks
Sai konkrétai vecuma grupai nav konstatéts.

Nemot véra ieprieks minéto, CVMP uzskata, ka lietoSana kucéniem Ilidz devinu nedélu vecumam vai
suniem, kuri sver mazak par 2,5 kg, nerada bazas par droSumu, tadé| lietoSanas ierobezojums
Sadiem dzivniekiem nav nepiecieSams.
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;. Ieguvumu un riska novertejums

Zales ir suniem paredzétas tabletes, kas satur prazikvantelu, pirantela embonatu un febantelu, un
ir indicétas dazadu parazitisku invaziju arstéSanai. Iesaistitas zales ir septini dublikati ar identiskam
hibridpieteikumu dokumentacijam, kuru atsauces zales ir Drontal Plus.

Ieguvumu novértejums
Tiesie ieguvumi

Pamatojoties uz pieejamiem efektivitates datiem, uzskata, ka iesaistitas zales bis efektivas (lidz
100 % gadijumu) nobriedusu un nenobriedusu E. granulosus un E. multilocularis formu invaziju
arstésanai suniem.

Uzskata, ka zales ir efektivas jauktu Sadu sugu nematozu un lentenu invaziju arstésanai:
Nematodes:

Askaridas: Toxocara canis, Toxascaris leonina (pieaugusas un vélinas nobriedusas formas).
Cérmes: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (pieaugusas formas).

Matgalviji: Trichuris vulpis (pieaugusas formas).

Lenteni:

Lenteni: Echinococcus species, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia sugas, (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (pieaugusas un nobriedusas formas).

Mérka paraziti var ietekmét atsevisSku inficéto dzivnieku labsajitu. Turklat vairaki mérka paraziti
var inficét cilvékus (zoonotisks potencials). Tadé| zalu lietoSana mérka parazitu likvidésanai sniegs
labumu gan arstétam dzivniekam, gan sabiedribas veselibai.

Riska novertéjums

Zalu panesamiba mérka sugam ir laba. Pamatojoties uz mérka dzivnieku droSuma pétijumu,
Komiteja uzskatija, ka iesaistito zalu lietosana kucéniem lidz devinu nedélu vecumam vai suniem,
kuri sver mazak par 2,5 kg, nerada bazas par drosumu, tadé| lietoSanas ierobezojums sSadiem
dzivniekiem nav nepiecie$ams. Sis secindjums atbilst uzskatam, kads pausts vairakas savstarpéjas
atzisanas procediras (IE/V/0241-0243/001/MR).

Nav paredzams, ka zales radis risku lietotajam, lietojot saskana ar markéjuma sniegtajiem
ieteikumiem. Zalu apraksta ir ieklauta atbilstoSa informacija par droSumu lietotajam.

Nav paredzams, ka zales radis risku videi.
Ieguvumu un riska attiecibas novértésana

Uzskata, ka minéto zalu efektivitate ir atbilstosi pamatota. Turklat uzskata, ka So zalu lietoSana
saskana ar mark&juma sniegtajiem noradijumiem pietiekami novérs ar to lietoSanu saistito risku.

Vispareéjo ieguvumu un riska attiecibu uzskata par pozitivu.

Pamatojums zalu aprakstu, markejuma teksta un
lietosanas instrukciju izmainu veikSanai

Ta ka
. CVMP néma véra primaro parvértéSanas procediiras mérki - efektivitate pret Echinococcus

granulosus un Echinococcus multilocularis;
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. CVMP néma véra zalu lietoSanu kucéniem lidz devinu ned€&lu vecumam un suniem, kuri sver
mazak par 2,5 kg;

. CVMP parskatija redistracijas apliecibas Tpasnieka iesniegto zalu aprakstu, mark&juma tekstu
un lietoSanas instrukciju un visus kopuma iesniegtos datus;

CVMP secinaja, ka So zalu visparéja ieguvumu un riska attieciba aizvien ir pozitiva, ja tiek ieviestas
ieteiktas izmainas Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus un sinonimisku nosaukumu
za|u aprakstos. Sis zales registrétas SAP IE/V/0272-0275/001/MR ietvaros, ietverot Iriju ka
atsauces dalibvalsti un Franciju ka iesaistito dalibvalsti. Tad€] CVMP ieteica veikt izmainas
regdistracijas apliecibas un sim nolGkam III pielikuma ir ieklauts Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical
Plus, Voxical Plus un sinonimisku nosaukumu zalu, kas registrétas SAP IE/V/0272-0275/001/MR
ietvaros, ietverot Iriju ka atsauces dalibvalsti un Franciju ka iesaistito dalibvalsti (skatit I
pielikumu), zalu apraksts, mark&juma teksts un lietoSanas instrukcija . Prazitel Plus, Exitel Plus,
Cazitel Plus un sinonimisku nosaukumu zalu, kas registrétas SAP IE/V/0241-0243/001/MR (skatit I
pielikumu) ietvaros, redistracijas apliecibas nav jamaina.
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Pielikums III

ZALU APRAKSTS

4.1

4.2

4.3

4.4

VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aizpilda nacionali

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur-
AKktivas vielas:

Prazikvantels 50 mg

Pirantels 50 mg (kas atbilst 144 mg pirantela embonatam)
Febantels 150 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apaksSpunkta 6.1.

ZALU FORMA

Tabletes
Bali dzeltenas tabletes ar krustenisku dalfjuma Itniju viena puse.
Tableti var sadalit vienadas dalas uz pusém vai ceturtdalam.

KLINISKA INFORMACIJA

Meérka sugas

Suni.

Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Supiem: jauktu nematozu un cestozu infekciju arstésanai, ko ierosina sekojosas sugas:
Nematodes:

Cérmes: Toxocara canis, Toxascaris leonina (pieaugusi paraziti un nenobriedusu kapuru
formas vela stadija).

Aktarpi: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (picaugusi paraziti).

Matgalvji: Trichuris vulpis (pieaugusi paraziti).

Cestodes:

Lenteni: Echinococcus sugas (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia sugas (T. hydatigena,
T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (picaugusi paraziti un nenobriedusu kapuru
formas).

Kontrindikacijas

Nelietot vienlaicigi ar piperazinu saturoSiem preparatiem.
Nelietot, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.

Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu

Izplatita lentena tipa - Dipylidium caninum - starpsaimnieki ir blusas. Lentenu invazija pilnigi
noteikti radisies atkartoti, ja netiks veikta starpsaimnieku, piem&ram, blusu, pelu, apkarosana.
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Lentenu invazija ir maz iespg€jama kucéniem Iidz 6 ned€lu vecumam.
Parazitu rezistence pret jebkuru konkrétas grupas antihelmintisku Iidzekli var attistities p&c
bieZas, atkartotas §1s grupas antihelmintisko Iidzek]u lietoSanas.

4.5 i_pa§i piesardzibas pasakumi lietoSana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Jebkuri tableSu parpalikumi jaiznicina.
Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars ir janosaka p&c iespgjas precizak.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arsteSanai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Pareizas higi€nas ieverosanas noliika personai, kura dod tabletes tieSi sunim vai piemaisa tas
suna baribai, péc tam janomazga rokas.

4.6 Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba)
Nav zinamas.
4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Ir zinots par teratogénu iedarbibu aitam un Zurkam, kas saistita ar augstu febantela devu .
Pettjumi veikti ar kucem agrina grusnibas perioda. Zalu izmantoSanai grasnibas laika vajadzetu
biit saskana ar atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska novertejumu. Ieteicams zales
nezimantot kucém pirmo 4 griisnibas ned€lu laika. Arstgjot griisnas kuces, neparsniedziet
noteikto devu,.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietojiet vienlaicigi ar piperazina preparatiem, jo var samazinaties pirantela un piperazina
prettarpu iedarbiba.
Vienlaiciga lietoSana ar citiem holinergiskiem savienojumiem var radit toksicitati.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Tikai iek$kigai lietoSanai.

Ieteicamas devas ir: 15 mg/kg kermena svara febantela, 5 mg/kg kermena svara pirantela (kas

atbilst 14.4 mg Pirantela embonatam) un 5 mg/kg kermena svara prazikvantela.

Sis daudzums atbilst 1 tabletei uz 10 kg (22 Ibs) kermena svara.

Tabletes var dot tiesi sunim vai piemaisit baribai. Pirms vai p&c arsteSanas badosanas nav
nepieciesama.

Ja pastav parazitozes atkartoSanas risks, par atkarotu lietoSanu un tas biezumu konsultgjieties ar
veterinararstu.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Suni labi panes prazikvantela, pirantela embonata un febantela kombinaciju. LietoSanas drosibas
petijumos devas, kas 5 reizes vai vairak parsniedza ieteicamo devu, biezak izraisija gadijuma
rakstura vemsanu.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemerojams.
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5.1

5.2

FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Antihelmintiski Iidzekli, prazikvantela kombinacija.
ATK vet kods: QP52AAS1

Farmakodinamiskas ipasSibas

Si produkta sastava ir antihelmintiski lidzekli, kuri aktivi iedarbojas pret kunga-zarnu trakta
veltptarpiem un lenteniem. Izstradajums satur sekojosas tris aktivas vielas:

Febantelu, probenzimidazolu;

Pirantela embonatu (pamoatu), tetrahidropirimidina atvasinajumu;

Prazikvantelu, dal&ji hidrogen&tu pirazino-izokvinolina atvasinajumu.

Saja stabilaja kombinacija pirantels un febantels suniem iedarbojas pret visam attiecigajam
nematodém (c€rmem, aktarpiem un matgalvjiem). Precizak, iedarbibas spektrs ietver Toxocara
canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum un Trichuris vulpis.
Si kombinacija uzrada sinergisku aktivitati aktarpu gadijuma, bet febantels efektivi iedarbojas
pret 7. vulpis.

Prazikvantela iedarbibas spektrs suniem ietver visas nozimigakas cestozu sugas, precizak,
Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus un Echinococcus multilocularis.
Prazikvantels iedarbojas pret visam $o parazitu pieaugusajam un nenobriedusajam formam.

Prazikvantels tiek atri absorbéts caur parazita kermena virsmu un vienmgerigi izplatas pa visu
parazita organismu. Gan in vitro, gan in vivo pétijumi ir paradijusi, ka prazikvantels rada
smagus parazita ar¢ja apvalka bojajumus, kas savukart izraisa parazita kontrakcijas un paralizi.
Rodas gandriz nepartrauktas parazita muskulatiiru paraliz€josas kontrakcijas un atra sincitiala
segslana vakuolizacija. STs atras kontrakcijas tiek izskaidrotas ar izmainam divveértigo katjonu
plisma, it seviski kalcija katjonu.

Pirantels darbojas ka holinergisks agonists. Ta darbibas mehanisms balstas uz parazita
nikotinatkarigo holinergisko receptoru stimuléSanu un spastiskas paralizes izraisisanu
nematodém, tadgjadi laujot tas izvadit no kunga-zarnu trakta ar zarnu peristaltikas palidzibu.
Ziditaju organisma febantela molekulu k&zu reakciju rezultata veidojas fenbendazols un
oksfendazols. Tas ir kimiski aktivas vienibas, kas rada antihelmintisku iedarbibu, kavgjot
tubulina polimerizaciju. Tadgjadi netiek pielauta mikrotubulu veidosanas, rezultata sagraujot
struktiiras, kuras ir vitali svarigas normalai parazitu funkcion€Sanai. It seviski tiek ietekméeta
glikozes uznemsana, kas izraisa $tinas adenozina trifosfata izstkumu. Parazits iet boja, izsikstot
ta energijas rezervém, kas notiek péc 2-3 dienam.

Farmakokinétiskie dati

Pé&c iekskigas lietosanas prazikvantels no kunga-zarnu trakta tiek absorbéts gandriz pilniba.
P&c uzstkSanas zales tiek izplatitas uz visiem organiem. Prazikvantels metabolizgjas par
neaktivam formam aknas un izdalas ar zulti. Tas izdalas 24 stundu laika vairak neka 95% no
ievaditas devas. Ar ekskrementiem tiek izvaditas tikai stkas nemetaboliz&ta prazikvantela
atliekas.

P&c produkta ievadiSanas supiem prazikvantela maksimala plazmas koncentracija tika sasniegta
p&c aptuveni 2,5 stundam.

Pirantela pamoata sals slikti Skist idenT — ta ir Tpasiba, kas samazina uzstik§anos no zarnam un Jauj
zalem sasniegt resno zarnu, un efektivi darboties taja pret parazitiem. PEc absorbcijas pirantela
pamoats atri un gandriz pilniba metabolizgjas neaktivos metabolitos, kas atri izdalas ar urinu.
Febantels relativi atri absorbgjas un metaboliz&jas vairakos metabolttos, tai skaita fenbendazola un
oksfendazola, kuriem piemit prettarpu iedarbiba.

P&c zalu ievadiSanas suniem maksimala fenbendazola un oksfendazola koncentracija plazma
tiek sasniegta aptuveni p&c 7-9 stundam.
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6.1

6.2

6.3

6.4.

6.5

6.6

FARMACEITISKA INFORMACIJA
Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats
Mikrokristaliska celuloze

Magnija stearats,

Koloidals beztidens silicija dioksids
Kroskarmelozes natrija sals

Natrija laurilsulfats

Ciikgalas aromatviela

Nesaderiba
Nav piemérojama.
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma:

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi
Iznicinat visas neizlietotas sadalito tableSu dalas.

Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav vajadzigi 1pasi uzglabasanas apstakl]i.
Tie$a iepakojuma veids un saturs

Produkts ir pieejams:

Atseviskas plaksnés, kas iepakotas aluminija folija — 30 pm/30 g/m? — iespiestas polietiléna,
satur 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, vai 20 tabletes

vai

Atseviskos blisteros, kas izgatavoti no 45um mikstas stingras aluminija folijas un 25um cietas
stingras aluminija folijas un satur 2 vai 8 tabletes.

Plaksnes/blisteri ir iepakoti karbas pa 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 un 1000 tabletém.

Visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas, ja piemérojams

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar Latvijas normativo
aktu prasibam.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,

Loughrea,

Co. Galway,

Irija

REGISTRACIJAS NUMURS(I)

Aizpilda nacionali
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9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Aizpilda nacionali

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Aizpilda nacionali

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Bezrecepsu veterinaras zales.
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MARKEJUMS

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

{KARBA 2, 4, 6 UN 8 TABLESU IEPAKOJUMAM}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aizpilda nacionali

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Prazikvantels 50 mg/tabletg, pirantels 50 mg (kas atbilst 144 mg Pirantela embonatam)/tabletg,
febantels 150 mg/tabletg.

3. ZALU FORMA

Tabletes ar ciikgalas aromatvielu

4. IEPAKOJUMA IZMERS

2,4, 6 un 8 tabletes.

5. MERKA SUGAS

Suni.

6. INDIKACIJA(S)

Supiem: jauktu nematozu un cestozu infekciju arstésanai

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.
1 tablete uz 10 kg kermena svara.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams
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9.  TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietojiet vienlaicigi ar piperazina savienojumiem, jo var samazinaties pirantela un piperazina
antiparazitara iedarbiba.

Lentenu invazija pilnigi noteikti radisies atkartoti, ja netiks veikta starpsaimnieku, piemeram, blusu,
pelu, apkarosana.

Lentenu invazija ir maz ticama kucéniem Iidz 6 ned€lu vecumam.

Nelietot, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam Ir zinots
par teratogénu iedarbibu aitam un zurkam, kas saistita ar augstu febantela devu . P&tTjumi veikti ar
kuc€m agrina griitniecibas perioda. Produkta izmantoSanai grisnibas laika vajadz&tu bt saskana ar
atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska novertgjumu,. Ir ieteicams, ka produkts netiek izmantots
suniem pirmo 4 grisnibas ned€lu laika. Neparsniedziet noteikto devu, arstgjot griisnas kuces.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {menesis/gads}
Izmetiet visas neizlietotas sadalito tableSu dalas.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nelietot péc deriguma termina beigu datuma.
Stm veterinarajam zalém nav vajadzigi ipasi uzglabasanas apstakli.

12. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Pirms lietoSanas lasit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

Lietosanai dzivniekiem.BezrecepsSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

Aizpilda nacionali
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| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija{numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

{KARBA 10 UN VAIRAK TABLESU IEPAKOJUMAM}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aizpilda nacionali

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Prazikvantels 50 mg/tabletg, pirantels 50 mg (ekvivalents 144 mg Pirantela embonatam)/tabletg,
febantels 150 mg/tablete.

3. ZALU FORMA

Tabletes ar cukgalas aromatvielu

4. IEPAKOJUMA IZMERS

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 un 1000 tabletes.

5. MERKA SUGAS

Suni

6. INDIKACIJA(S)

Supiem: jauktu nematozu un cestozu infekciju arsteésanai, ko ierosina sekojosas sugas:

Nematodes:

Cermes: Toxocara canis, Toxascaris leonina (pieaugusi paraziti un nenobriedusu kapuru formas véla
stadija).

Aktarpi: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (pieaugusi paraziti).

Matgalvji: Trichuris vulpis (pieaugusi paraziti).

Cestodes:

Lenteni: Echinococcus sugas (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia sugas (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (pieaugusi paraziti un nenobriedusu kapuru formas)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Tikai iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars ir janosaka p&c iespgjas precizak.

1 tablete uz 10 kg (22 Ibs) kermena svara. Tabletes var dot tiesi sunim vai piemaisit baribai. Pirms vai
pec arstéSanas badosanas nav nepiecieSama.
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Uzturosas devas tabula:

Kermena svars (kg) Tablete
Y -2 1/4

3-5 s

6-10 1

11-15 12
16-20 2

21-25 2%
26-30 3

31-35 3%
36-40 4

>40 1 tablete uz 10 kg kermena svara

Ja pastav parazitozes atkartoSanas risks, par atkarotu lietoSanu un tas biezumu konsultgjieties ar
veterinararstu.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

N/P

9, IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietojiet vienlaicigi ar piperazina savienojumiem, jo var samazinaties pirantela un piperazina
antiparazitara iedarbiba.

Lentenu invazija pilnigi noteikti radisies atkartoti, ja netiks veikta starpsaimnieku, piem&ram, blusu,
pelu, apkarosSana.

Lentenu invazija ir maz iesp&jama kucéniem Iidz 6 ned€lu vecumam.

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam Ir zinots
par teratogénu iedarbibu aitam un Zurkam, kas saistita ar augstu febantela devu . P&tfjumi veikti ar
kuc€m agrina griitniecibas perioda. Produkta izmantoSanai griisnibas laika vajadz&tu bt saskana ar
atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska novertgjumu,. Ir ieteicams, ka produkts netiek izmantots
suniem pirmo 4 grisnibas ned€lu laika. Neparsniedziet noteikto devu, arstgjot griisnas kuces.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {menesis/gads}
Izmetiet visas neizlietotas sadaltto tablesu dalas.

11. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nelietot pec deriguma termina beigu datuma.
Stm veterinarajam zalém nav vajadzigi 1pasi uzglabasanas apstakli.

12. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Pirms lietoSanas lasit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

LietoSanai dzivniekiem. BezrecepSu vaterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

Aizpilda nacionali

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija{numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

VEIDS/TIPS {TEKSTS UZ BLISTERA FOLIJAS}

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aizpilda nacionali.
Prazikvantels, Pirantels, Febantels.

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 3. SERIJAS NUMURS

Serija{numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {me&nesis/gads}

5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. REGIVSTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCESVTURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aizpilda nacionali.

3.  ZINOJUMS PAR AKTIVO(AJAM) VIELU(AM) UN CITAM SASTAVDALAM

Viena tablete ar cuikgalas aromatu satur prazikvantelu 50 mg/tabletg, pirantelu 50 mg (kas atbilst 144 mg
pirantela embonatam)/tablete, febantelu 150 mg/tablete.

4. INDIKACIJA(S)

Suniem: jauktu nematozu un cestozu infekciju arst€Sanai, ko ierosina sekojosas sugas:

Nematodes:

Cermes: Toxocara canis, Toxascaris leonina (pieaugusi paraziti un nenobriedusu kapuru formas véla
stadija).

Aktarpi: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (pieaugusi paraziti).

Matgalvji: Trichuris vulpis (pieaugusi paraziti).

Cestodes:

Lenteni: Echinococcus sugas (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia sugas (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (pieaugusi paraziti un nenobriedusu kapuru formas).

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietojiet vienlaicigi ar piperazina savienojumiem, jo var samazinaties pirantela un piperazina prettarpu
iedarbiba.

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav zinamas.

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav mingtas $aja lieto$anas instrukcija, ludzu,
informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni.
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8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN PANEMIENA

Tikai iekskigai lietoSanai.

Ieteicamas devas ir: 15 mg/kg kermena svara febantela, 5 mg/kg kermena svara pirantela (kas atbilst14.4
mg Pirantela embonatam) un 5 mg/kg kermena svara prazikvantela.

1 tablete uz 10 kg (22 Ibs) kermena svara. Tabletes var dot tiesi sunim vai piemaist baribai.

Pirms vai p&c arstéSanas badoSanas nav nepiecieSama.

Uzturosas devas tabula:

Kermena svars (kg) Tablete
Y2-2 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 tablete uz 10 kg kermena svara

Ja pastav parazitozes atkarto$anas risks, par atkarotu lieto$anu un tas biezumu konsultgjieties ar veterinararstu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars ir janosaka p&c iesp&jas precizak.
Izmetiet visas neizlietotas sadalito tablesu dalas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Nelietot p&c deriguma termina beigu datuma, kas noradits uz mark&juma.
Stm veterinarajam zalém nav vajadzigi 1pasi uzglabasanas apstakli.
Uzglabat b&rniem nepieejama un neredzama vieta.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Nelietojiet vienlaicigi ar piperazina savienojumiem, jo var samazinaties pirantela un piperazina prettarpu
iedarbiba.

Vienlaiciga lieto$ana ar citiem holinergiskiem savienojumiem var radit toksicitati.

Lentenu invazija pilnigi noteikti atkartosies, ja netiks veikta starpsaimnieku, piem&ram, blusu, pelu,
apkaro$ana.

Lentenu invazija ir maz ticama kuc€niem Iidz 6 nedélu vecumam.

Ir zinots par teratogénu iedarbibu aitam un Zurkam, kas saistita ar augstu febantela devu . Pétfjumi veikti ar
kuce@m agrina griitniecibas perioda. Produkta izmantoS$anai grisnibas laika vajadzetu biit saskana ar atbildiga
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veterinararsta ieguvuma un riska novert§jumu,. Ir ieteicams, ka produkts netiek izmantots suniem pirmo 4
griisnibas nedélu laika. Neparsniedziet noteikto devu, arstgjot griisnas kuces.

Parazitu rezistence pret jebkuru konkrétas grupas pretparazitaro Iidzekli var attistities pec biezas,
atkartotas §1s grupas antihelmintisko lidzeklu lieto$anas.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro lietotajam
Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars ir janosaka péc iesp&jas precizak.
Pareizas higi€nas ievérosanas noltika personai, kura dod tabletes tiesi sunim vai piemaisa tas suna baribai,

p&c tam janomazga rokas.
Lieto$anai dzivniekiem.

13. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI TO
ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar Latvijas normativo aktu prasibam. Zales

nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem..

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam zalém. Sie pasakumi palidzgs aizsargat
apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

15. CITA INFORMACIJA
Bezrecepsu veterinaras zales.
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 un 1000 tabletes.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
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