Anness 1

Lista ta 'ismijiet, forma farmacewtika, is-sahha tal-prodotti
medicinali veterinarji, speci ta' annimali, rotta ta

'‘amministrazzjoni, id-detentur awtorizzazzjoni fl-Istati
Membri.
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Stat Id-Detentur ta 'lI-Awtorizzazzjoni Isem INN/Qawwa Forma Speci ta'
Membru farmacewtika annimali
EU/EEA
Awstrija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Tabletten Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Awstrija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Tabletten Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
II-Belgju Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Tabletten Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
II-Belgju Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Tabletten Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
II-Belgju Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Tabletten Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Bulgarija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Tabnetku Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea 3a KyJeTa Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Bulgarija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Tabnetkn 3a | Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea Ky4yeTa Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Bulgarija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Tabnetku Praziquantel 50 mg Pillola Klieb

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

3a KyveTa

Pyrantel 50 mg
(ekwivalenti ghal 144
mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Stat Id-Detentur ta 'lI-Awtorizzazzjoni Isem INN/Qawwa Forma Speci ta'
Membru farmacewtika annimali
EU/EEA
Cipru Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Aiokia lNa Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea ZkUAoug Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Ir-Repubblika | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablety pro | Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
Ceka IE-Loughrea psy Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Ir-Repubblika | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablety pro Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
Ceka IE-Loughrea psy Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Ir-Repubblika | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablety pro | Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
Ceka IE-Loughrea psy Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Danimarka Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Danimarka Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Estonja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletid Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea koertele Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Estonja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletid Praziquantel 50 mg Pillola Klieb

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

koertele

Pyrantel 50 mg
(ekwivalenti ghal 144
mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Stat Id-Detentur ta 'lI-Awtorizzazzjoni Isem INN/Qawwa Forma Speci ta'
Membru farmacewtika annimali
EU/EEA
Finlandja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus 50 mg/ Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea 144 mg/ 150 mg tablet | Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Finlandja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus 50 mg/ 144 Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea mg/ 150 mg tablet Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Finlandja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus 50 mg/ Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea 144 mg/ 150 mg tablet | Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Franza Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Milaxyn comprimé pour | Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea chiens Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Franza Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel comprimé pour | Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea chiens Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Franza Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazical comprimé pour | Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea chiens Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Franza Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Voxical comprimé pour | Praziquantel 50 mg Pillola Klieb

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

chiens

Pyrantel 50 mg
(ekwivalenti ghal 144
mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Stat Id-Detentur ta 'lI-Awtorizzazzjoni Isem INN/Qawwa Forma Speci ta'
Membru farmacewtika annimali
EU/EEA
II-Germanja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Tabletten fir Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
II-Germanja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Tabletten fir Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
II-Germanja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel Tabletten fir Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
II-Grecja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel plus Aiokia MNa Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea SkUAoug Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
II-Grecja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel plus Aiokia lNa Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea SKUAOUG Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
II-Gredja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel plus Aiokia lNa Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea SKUAOUG Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Ungerija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletta Praziquantel 50 mg Pillola Klieb

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

kutydk részére A.U.V

Pyrantel 50 mg
(ekwivalenti ghal 144
mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Stat Id-Detentur ta 'lI-Awtorizzazzjoni Isem INN/Qawwa Forma Speci ta'
Membru farmacewtika annimali
EU/EEA
Ungerija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletta Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea kutyak részére A.U.V Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Ungerija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletta Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea kutyak részére A.U.V Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Islanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus toflur fyrir Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea hunda Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Islanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus toflur fyrir | Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea hunda Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablets for Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablets for Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Milaxyn Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Pillola Klieb

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

dogs

Pyrantel 50 mg
(ekwivalenti ghal 144
mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Stat Membru Id-Detentur ta 'lI-Awtorizzazzjoni Isem INN/Qawwa Forma Speci ta'
EU/EEA farmacewtika annimali
Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazical Plus tablets for Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus tablets for Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Strantel Plus tablets for Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Voxical Plus tablets for Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Italja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Canitel Plus compresse Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea per cani Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Italja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus compresse Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea per cani Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Italja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel compresse per Praziquantel 50 mg Pillola Klieb

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

cani

Pyrantel 50 mg
(ekwivalenti ghal 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Stat Id-Detentur ta 'lI-Awtorizzazzjoni Isem INN/Qawwa Forma Speci ta'
Membru farmacewtika annimali
EU/EEA
Latvja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel tablets Tabletes | Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea suniem Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Latvja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel tablets Tabletes Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea suniem Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Latvja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel tablets Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea Tabletes suniem Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Litwanja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletés Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea Sunims Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Litwanja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletés Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea Sunims Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Litwanja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletés Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea Sunims Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Lussemburgu | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletten Praziquantel 50 mg Pillola Klieb

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

voor honden

Pyrantel 50 mg
(ekwivalenti ghal 144
mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Stat Membru | Id-Detentur ta 'I-Awtorizzazzjoni Isem INN/Qawwa Forma Speci ta'
EU/EEA farmacewtika annimali
Lussemburgu | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletten Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea voor honden Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Olanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletten Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea voor honden Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Olanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletten Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea voor honden Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Olanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletten Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea voor honden Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Norvegja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Vet Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Norvegija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Vet Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Polonja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletki Praziquantel 50 mg Pillola Klieb

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

dla psow

Pyrantel 50 mg
(ekwivalenti ghal 144
mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Stat Id-Detentur ta 'lI-Awtorizzazzjoni Isem INN/Qawwa Forma Speci ta'
Membru farmacewtika annimali
EU/EEA
Polonja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletki dla Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea psow Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Polonja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletki Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea dla pséw Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Portugall Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea Comprimidos para Pyrantel 50 mg
Co. Galway caes (ekwivalenti ghal 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Portugall Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea Comprimidos para Pyrantel 50 mg
Co. Galway caes (ekwivalenti ghal 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Portugall Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea Comprimidos para Pyrantel 50 mg
Co. Galway caes (ekwivalenti ghal 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Rumanija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea Comprimate pentru Pyrantel 50 mg
Co. Galway caini (ekwivalenti ghal 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Rumanija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Comprimate | Praziquantel 50 mg Pillola Klieb

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

pentru caini

Pyrantel 50 mg
(ekwivalenti ghal 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg

10/33




Stat Id-Detentur ta 'lI-Awtorizzazzjoni Isem INN/Qawwa Forma Speci ta'
Membru farmacewtika annimali
EU/EEA
Rumanija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea Comprimate pentru Pyrantel 50 mg
Co. Galway caini (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Slovakkja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablety pre | Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea psov Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Slovakkija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablety pre Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea psov Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Slovakkija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablety pre | Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea psov Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Slovenja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablete za Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea pse Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Slovenja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablete za Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea pse Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Slovenja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablete za Praziquantel 50 mg Pillola Klieb

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

pse

Pyrantel 50 mg
(ekwivalenti ghal 144
mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Stat Id-Detentur ta 'lI-Awtorizzazzjoni Isem INN/Qawwa Forma Speci ta'
Membru farmacewtika annimali
EU/EEA
Spanja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel comprimidos Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea para perros Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Spanja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel comprimidos Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea para perros Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Spanja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel comprimidos Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea para perros Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Izvezja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel vet. Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea 150 mg/144 mg/50 mg | Pyrantel 50 mg
Co. Galway tablett for hund (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Izvezja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel vet. Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea 150 mg/144 mg/50 mg | Pyrantel 50 mg
Co. Galway tablett for hund (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Ir-Reinu Unit | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel plus tablets for Praziquantel 50 mg Pillola Klieb
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (ekwivalenti ghal 144
Irlanda mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Ir-Reinu Unit | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Easimax plus tablets Praziquantel 50 mg Pillola Klieb

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

for dogs

Pyrantel 50 mg
(ekwivalenti ghal 144
mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Stat

Id-Detentur ta 'lI-Awtorizzazzjoni Isem INN/Qawwa Forma Speci ta'
Membru farmacewtika annimali
EU/EEA
Ir-Reinu Unit Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel plus tablets for | Praziquantel 50 mg Pillola Klieb

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

dogs

Pyrantel 50 mg
(ekwivalenti ghal 144
mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Anness 11
Konkluzjonijiet xjentifi¢i u r-ragunijiet ghall-emendar tas-

sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u I-
fuljett ta’ taghrif
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Sommarju generali tal-evalwazzjoni xjentifika ta’ Milaxyn
Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus,
Cazitel Plus, Prazitel Plus u ismijiet assoc¢jati (ara Anness

I)
1. Introduzzjoni

Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus u
ismijiet assoc¢jati huma pinnoli ghall-klieb li fihom praziquantel, pyrantel embonate u febantel u
indikati ghal diversi infezzjonijiet parasitici. Il-prodotti kkon¢ernati huma seba’ duplikati b’dossiers
identic¢i ta’ applikazzjoni ibrida li I-prodott ta’ referenza taghhom huwa Drontal Plus (Bayer Animal
Health). Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodott ikkon¢ernat huwa
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus u ismijiet
assocjati gew awtorizzati f’bosta Stati Membri (UE/ZEE) permezz ta’ procedura ta’ rikonoxximent
reciproku (MRP) IE/V/0241-0243/001/MR bhala applikazzjonijiet ibridi duplikati skont I-Artikolu
13(3) tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata. Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott ghal dawn
it-tliet prodotti jinkludi indikazzjonijiet kontra Echinococcus granulosus u Echinococcus
multilocularis. Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus u Voxical Plus gew awtorizzati b‘mod
sussegwenti permezz ta’ MRP IE/V/0272-0275/001/MR bhala applikazzjonijiet ibridi skont I-Artikolu
13(3) tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata, fejn gew involuti I-Irlanda bhala Stat Membru ta’
referenza u Franza bhala Stat Membru kkoncernat. Is-Sommarji tal-Karatteristici tal-Prodotti ghal
dawn |-erba’ prodotti ma jinkludux indikazzjonijiet kontra Echinococcus granulosus u Echinococcus
multilocularis.

L-ghan tar-riferiment huwa li jigu solvuti divergenzi bejn is-Sommarji tal-Karatteristici tal-Prodotti
ghal dawn il-prodotti msemmija hawn fuq u ghalhekk jigu armonizzati s-Sommarji tal-Karatteristici
tal-Prodotti differenti madwar I-UE. Id-differenza ewlenija bejn is-Sommarji tal-Karatteristici tal-
Prodotti hija relatata mad-dikjarazzjoni rigward I-effika¢ja kontra Echinococcus granulosus u
Echinococcus multilocularis u 1-uzu tal-prodott fi griewi li ghandhom ingas minn 9 gimghat u klieb li
jiznu ingas minn 2.5 kg.

Is-CVMP talab lil Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. sabiex tiggustifika d-dikjarazzjoni
dwar |-effikacja kontra l-ispeci Echinococcus u sabiex tipprovdi d-dejta rilevanti kollha b’appogg
ghad-dikjarazzjoni dwar Echinococcus, li gabel kienet prezenti fid-dossiers sottomessi ghal
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq, flimkien ma’ kummenti dwar kemm hija xierga d-
dokumentazzjoni sabiex issostni I-estrapolazzjoni tal-effikacja mill-prodott ta’ referenza ghall-
prodott ibridu. Barra minn hekk, Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. intalbet tipprovdi
proposta ghal informazzjoni dwar il-prodott armonizzata u dejta ta’ appogg ghall-informazzjoni
dwar il-prodott armonizzata.

2. Diskussjoni dwar id-dejta disponibbli

Id-dejta biblijografika pprovduta mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ikkonfermat
I-effikacja ferm stabbilita ta’ praziquantel f'doza ta’ 5 mg/kg kontra E. granulosus u E.
multilocularis. Filwaqt i I-parti |-kbira tar-referenzi ¢citati minn Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd. irrapportaw dwar I-effikacja ta’ praziquantel meta din tkun ipprezentata bhala
pillola b’sustanza wahda (Droncit, Bayer Animal Health), numru mir-referenzi rrapportaw dwar I-
effikacja ta’ praziquantel meta pprezentata f'forom farmacewtic¢i ohrajn (injettabbli, pejst, trab)
u/jew modi differenti minn fejn jinghata (intramuskolari, subkutanja) u/jew meta kombinata ma’
sustanzi attivi ohrajn (ez. Drontal Plus, Bayer Animal Health). Indipendentement mill-mod minn
fejn jinghata u I-formulazzjoni, intwera b’konsistenza li praziquantel f'doza ta’ 5 mg/kg bw huwa sa
100% effettiv kontra forom immaturi u maturi ta’ E. granulosus u E. multilocularis. F'numru ta’
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studji rraportati, intwera li praziquantel huwa ferm effettiv kontra E. granulosus u E. multilocularis
f'dozi ingas minn 5 mg/kg bw.

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. estrapolat id-dejta dwar I-effika¢ja disponibbli fid-
dominju pubbliku ghall-prodotti Bayer Animal Health (Droncit u Drontal Plus) ghall-prodott
ikkonc¢ernat (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus and
Prazitel Plus u ismijiet assocjati) billi pprezentat studju farmakokinetiku komparattiv imwettaq bejn
il-prodott ikkoncernat u Drontal Plus (Bayer Aniamal Health). Fuq il-bazi tas-sejbiet tal-istudju, il-
prodott ittestjat u dak ta’ referenza jistghu jitgiesu ekwivalenti fir-rigward tal-AUC;s ta’
praziquantel; ghaldagstant, tista’ tigi prezunta disponibilita sistemika simili. Filwaqt li I-
koncentrazzjonijiet ta’ plasma mhumiex kejl dirett tal-kon¢entrazzjonijiet ta’ attiva disponibbli
lokalment fl-apparat gastrointestinali, huwa kkunsidrat i disponibilita sistemika simili (grad simili
ta’ assorbiment) hija indikattiva ta’ imgiba lokali simili fl-apparat gastrointestinali wara
amministrazzjoni tal-prodott. Din id-dejta tissuggerixxi li |-prodott ittestjat aktarx li sejjer ikun tal-
ingas effettiv dags il-prodott ta’ referenza. Din id-dejta hija adegwata bhala pont bejn |-effikac¢ja
dokumentata tal-prodott ta’ referenza (Drontal Plus) u I-prodott ikkonc¢ernat (Milaxyn Plus, Strantel
Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus u Prazitel Plus u ismijiet assocjati).

Id-dejta in vivo hija appoggjata ulterjorment mir-rizultati tal-profili ta’ tahlit komparattivi tal-
prodott ikkonc¢ernat mal-prodott ta referenza, il-pilloli Drontal Plus. Din id-dejta in vitro
tikkonferma li, fil-kundizzjonijiet tat-test, il-profili ta’ tahlit huma simili ghaz-zewg prodotti.

Fug il-bazi tat-totalita tal-informazzjoni pprezentata, huwa kkunsidrat li I-effikac¢ja tal-prodott
ikkoncernat sejra tkun simili ghal dik tal-prodott ta’ referenza, Drontal Plus. B'appogg ulterjuri tas-
sikurezza u l-effika¢ja tal-prodott, Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. ipprovdiet dejta ta’
farmakovigilanza ghal Prazitel Plus u prodotti duplikati relatati li fis-Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott jinkludu d-dikjarazzjoni ta’ effikacja kontra Echinococcus. L-ewwel, Prazitel Plus tnieda fis-
suq tal-UE f'Mejju 2009. Sa mill-ewwel darba li tgieghed fis-suq, intwera li I-prodott huwa tollerat
sew (ftit li xejn rapporti ta’ effetti avversi) u ma saru |-ebda rapporti dwar suspett ta’ nugqas ta’
effikacja mistennija. Il-prodott ghad ghandu bilan¢ bejn il-beneficcji u r-riskji pozittiv.

Bhala konkluzjoni, fuq il-bazi tat-totalita tad-dejta pprezentata, huwa accettat li I-prodott
ikkonc¢ernat (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus and
Prazitel Plus u ismijiet assocjati) sejjer ikun effettiv (sa 100%) fit-trattament ta’ forom immaturi u
maturi ta’ E. granulosus u E. multilocularis fil-klieb.

L-indikazzjoni ghat-trattament ta’ forom immaturi u maturi ta’ E. granulosus u E. multilocularis
tista’ tigi accettata ghall-prodott ikkon¢ernat (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical
Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus and Prazitel Plus u ismijiet assocjati).

Studju dwar is-sikurezza tal-annimali fil-mira kkonferma li I-prodott ikkoncernat (Milaxyn Plus,
Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus u ismijiet assocjati)
huwa tollerat sew meta jigi amministrat lil griewi (ta’ 9 gimghat) f'dozi ta’ hames darbiet id-doza
ta’ trattament irrakkomandata jew meta amministrat fid-doza ta’ trattament rakkomandata ghal
mhux aktar minn tliet ijiem.

Filwaqt li I-istudju dwar it-tolleranza ma twettagx fuq griewi ta’ ingas minn 9 gimghat, ma hemmx
raguni ghalfejn wiehed jistenna li dan il-prodott jipprezenta riskju inac¢ettabbli ghal griewi izghar.
Hemm taghrif estensiv ghas-sustanzi attivi individwali u I-kombinazzjoni li jappoggja s-sikurezzi ta’
dan il-prodott fi griewi izghar. Il-prodotti gew ifformulati sabiex ikollhom |-istess kompozizzjoni,
f'termini ta’ sustanzi attivi, bhall-prodott ta’ referenza awtorizzat u I-kundizzjonijiet proposti ta’ uzu
tal-prodotti huma identic¢i ghal dawk tal-prodott ta’ referenza. Ghaldagstant, jista’ jigi prezunt li
huwa improbabbli li I-prodott ikkon¢ernat jipprezenta xi riskju akbar lill-annimal fil-mira meta
mqabbel ma’ dak ipprezentat mill-prodott ta’ referenza. Il-prodott ta’ referenza huwa awtorizzat
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ghall-uzu fi griewi li ghandhom gimghatejn bl-ebda riskju specifiku identifikat ghal dan il-grupp ta’
eta partikolari.

Fir-rigward ta’ dak li ntqal hawn fugq, is-CVMP iqis li huwa improbabbli li I-uzu fi griewi ta’ ingas
minn 9 gimghat jew klieb ta’ ingas minn 2.5 kg iwassal ghal thassib ghas-sikurezza, ghaldagstant,
mhemmx bzonn ta’ restrizzjoni fuq I-uzu f’'dawn I-annimali.

3. Valutazzjoni tal-Benefic¢ji u tar-Riskji

Il-prodotti huma pilloli ghal klieb li fihom praziquantel, pyrantel embonate u febantel u indikati ghal
diversi infezzjonijiet parasitici. Il-prodotti kkonc¢ernati huma seba’ duplikati b’dossiers identici ta’
applikazzjoni ibrida li I-prodott ta’ referenza taghhom huwa Drontal Plus.

Valutazzjoni tal-beneficcji
Beneficcji diretti

Fuq il-bazi tad-dejta disponibbli dwar |-effika¢ja, huwa accettat |li |-prodott ikkoncernat sejjer ikun
effettiv (sa 100%) fit-trattament ta’ forom immaturi u maturi ta’ E. granulosus u E. multilocularis
fil-klieb.

Il-prodott huwa kkunsidrat effettiv ghat-trattament ta’ infezzjonijiet imhallta minn nematodi u
cestodi tal-ispeci li gejjin:

Nematodi:

Askaridi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (forom adulti u forom immaturi zviluppati).

Dud parassit tal-intestini (Hookworms): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adulti).
Duda (Whipworms): Trichuris vulpis (adulti).

Cestodi:

Tapeworms: |-ispeci Echinococcus, (E. granulosus, E. multilocularis), I-ispeci Taenia, (T.
hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (forom adulti u immaturi).

Il-parasiti fil-mira ghandhom il-potenzjal li jhallu impatt fuq il-benessri tal-annimali infettati
individwali. Barra minn hekk, numru tal-parasiti fil-mira ghandhom il-potenzjal li jinfettaw lil
bnedmin (potenzjal zoonotiku). Ghaldagstant, I-uzu tal-prodott sabiex jelimina I-parasiti fil-mira
sejjer ikun ta’ benefi¢c¢ju kemm ghall-annimal ittrattat kif ukoll ghas-sahha pubblika.

Valutazzjoni tar-riskji

Il-prodott huwa tollerat sew fl-ispecijiet fil-mira. Fuq il-bazi ta’ studju dwar is-sikurezza tal-
annimali fil-mira, il-Kumitat gies |li huwa improbabbli li I-uzu tal-prodott ikkoncernat fi griewi ta’
ingas minn 9 gimghat jew klieb ta’ ingas minn 2.5 kg iwassal ghal thassib ghas-sikurezza u
ghaldagstant, mhemmx bzonn ta’ restrizzjoni fuq I-uzu f'dawn |-annimali. Din il-konkluzjoni hija
konformi mal-fehma ddikkjarata matul id-diversi proc¢eduri ta’ rikonoxximent reciproku (IE/V/0241-
0243/001/MR).

Il-prodott mhuwiex mistenni jkun ta’ riskju ghall-utent meta uzat skont ir-rakkomandazzjonijiet fuq
it-tikketta. Parir xieraq dwar is-sikurezza ghall-utent huwa inkluz fit-taghrif dwar il-prodott.

Il-prodotti mhumiex mistennija jkunu ta’ riskju ghall-ambjent.
Evalwazzjoni tal-bilanc bejn il-benefi¢cji u r-riskji

Huwa kkunsidrat li I-effikacja ddikkjarata tal-prodott giet sostanzjata b’'mod adegwat. Barra minn
hekk, huwa meqjus li I-uzu ta’ dan il-prodott, skont ir-rakkomandazzjonijiet fuq it-tikketta fit-
taghrif dwar il-prodott, jikkontrolla b’'mod suffi¢jenti r-riskju assoc¢jat mal-uzu tieghu.
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Il-bilan¢ bejn il-beneficcji u r-riskji huwa megqgjus pozittiv.

Ragunijiet ghall-emendar tas-sommarju tal-karatteristici
tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif

Billi

e is-CVMP ikkunsidra |-kamp ta’ applikazzjoni primarju tar-riferiment rigward |-effika¢ja kontra
Echinococcus granulosus u Echinococcus multilocularis;

e is-CVMP ikkunsidra |-uzu tal-prodotti fi griewi ta’ ingas minn 9 gimghat u klieb li jiznu ingas
minn 2.5 kg

e is-CVMP analizza s-sommarju tal-karatteristici tal-prodotti, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif
proposti mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u kkunsidra d-dejta generali
kollha li giet sottomessa;

is-CVMP, ikkonkluda li I-bilan¢ bejn il-beneficcji u r-riskji globali ghal dawn il-prodotti jibga’ pozittiv
soggett ghall-bidliet rakkomandati fl-informazzjoni dwar il-prodott ghal Milaxyn Plus, Strantel Plus,
Prazical Plus, Voxical Plus, u ismijiet assocjati, awtorizzati permezz ta’ MRP IE/V/0272-
0275/001/MR fejn huma involuti I-Irlanda bhala Stat Membru ta’ referenza u Franza bhala Stat
Membru kkoncernat. Ghaldagstant, is-CVMP irrakkomanda I|-varjazzjoni tal-awtorizzazzjonijiet
ghat-tgeghid fis-suq li s-sommarji tal-karatteristici tal-prodotti, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif
huma stabbiliti ghalihom fl-Anness III ghal Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, u
ismijiet assocjati, awtorizzati permezz ta’ MRP 1E/V/0272-0275/001/MR fejn huma involuti I-Irlanda
bhala Stat Membru ta’ referenza u Franza bhala Stat Membru kkoncernat (ara Anness I). Ma
hemmx bzonn ta’ emenda ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Prazitel Plus, Exitel
Plus, Cazitel Plus u ismijiet assocjati, awtorizzati permezz ta’ MRP 1IE/V/0241-0243/001/MR (ara
Anness I).
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Anness II1
KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR
1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pillola fiha:

Sustanzi attivi:

Praziquantel 50mg

Pyrantel 50mg (ekwivalenti ghal
144 mg ta’ pyrantel
embonate)

Febantel 150mg

Sustanzi mhux attivi:
Ghal-lista shiha ta’ l-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola
Pillola safra ¢ara b’linja mnaqqxa fuq naha wahda minn fejn tista' tinqasam.
II-pilloli jistghu jinqasmu f’nofsijiet indags jew fi kwarti indags.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Spedci li fughom ser jintuza l-prodott
Klieb.
4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott

Fil-klieb: Kura ta’ infezzjonijiet imhallta li gejjin minn nematodi u ¢estodi tal-ispeci li gejjin
Nematodi:

Askaridi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (forom adulti u immaturi).

Hookworms: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adulti).

Whipworms: Trichuris vulpis (adulti).

Cestodi:

Dud: speci Echinococcus, (E. granulosus, E. multilocularis), speci Taenia,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (forom adulti u immaturi).

4.3 Kontra indikazzjonijiet
Tuzax fl-istess hin ma’ komposti ta’ piperazine.
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti
ohra.

4.4 Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Il-brieghed iservu bhala ospiti intermedjarji ghal tip komuni ta’ dud — Dipylidium caninum.
Sakemm ma jkunx hemm kontroll tal-ospiti intermedjarji bhal brieghed, grieden, e¢¢. bla dubju
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l-infestazzjoni bid-dud terga’ ssehh.

Infestazzjoni bid-dud hija improbabbli li ssehh fil-griewi ta’ inqas minn 6 gimghat.

Wara l-uzu frekwenti u ripetut ta’ antelminti¢i ta’ dik il-klassi, tista’ tizviluppa rezistenza tal-
parassiti ghal kwalunkwe klassi partikolari ta’ antelminti¢i.

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu
Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu fl-annimali

Kwalunkwe pillola li ma tintuzax kollha ghandha tintrema.
Biex jigi zgurat 1-ghoti ta’ doza korretta, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit b’mod preciz
kemm jista' jkun

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott
medicinali veterinarju lill-annimali

F’kaz li ac¢identalment tibilghu, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta' informazzjoni
jew it-tikketta.

Fl-interess ta’ igjene tajba, il-persuni li jaghtu I-pilloli direttament lill-kelb, jew 1i jziduhom
mal-ikel tal-kelb, ghandhom jahslu jdejhom wara.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)
M’hemm xejn maghruf.

4.7 Uzu fit-Tqala, fi zmien il-halib u fi Zmien il-bajd
Fin-naghag u fil-firien gew irrapportati effetti teratogeni¢i attribwiti ghal dozi gholjin ta’
febantel. Ma saru l-ebda studji fuq klieb fi stadju bikri ta’ tqala. L-uzu tal-prodott matul it-tqala
ghandu jkun skont valutazzjoni tal-benefi¢¢ju-riskju minn veterinarju responsabbli. Huwa
rrakkomandat li 1-prodott ma jintuzax fuq klieb matul I-ewwel 4 gimghat ta’ tqala. Tagbizx id-
doza stabbilita waqt il-kura ta’ klieb tqal.

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra
Tuzax fl-istess hin ma’ komposti ta’ piperazine minhabba li I-effetti antelmintici ta’ pyrantel u
ta’ piperazine jistghu jigu antagonizzati.
L-uzu flimkien ma’ komposti kolinergi¢i ohra jista' jwassal ghal tossi¢ita.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta’ amministrazzjoni
Ghall-ghoti orali biss.
Id-dozi rakkomandati huma: febantel 15mg/kg tal-piz tal-gisem, pyrantel 5 mg/kg (ekwivalenti
ghal 14.4 mg/kg pyrantel embonate) u praziquantel 5 mg/kg. Dan huwa ekwivalenti ghal
pillola 1 kull 10 kg (22 Ibs) tal-piz tal-gisem.
II-pilloli jistghu jinghataw direttament lill-kelb jew jinhbew fl-ikel. Ma hemmx il-htiega ta’

sawm qabel jew wara l-kura.

Jekk hemm riskju ta’ infestazzjoni mill-gdid, ghandu jintalab il-parir ta’ veterinarju dwar il-htiega
ghal u l-frekwenza ta’ ghoti ripetut.

4.10 Doza eééessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn
Il-kombinazzjoni ta’ praziquantel, pyrantel embonate u febantel hija ttollerata sew fil-klieb. Fi

studji ta’ sigurta, doza unika ta’ 5 darbiet jew aktar tad-doza rakkomandata wasslet ghal rimettar
okkazjonali.
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4.11 Perjodu ta’ Tizmim

5.1

5.2

Mhux applikabbli.

KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: Kombinazzjonijiet ta’ antelmintici u praziquantel.
Kodici ATC veterinarja: QP52AAS51

Kwalitajiet Farmakodinamici

Dan il-prodott fih antelminti¢i attivi kontra roundworms u dud gastrointestinali. Il-prodott fih
tliet sustanzi attivi, kif gej:

1. Febantel, tip ta’ probenzimidazole
2. Pyrantel embonate (pamoate), derivattiv ta’ tetrahydropyrimidine
3. Praziquantel, derivattiv parzjalment idrogenat ta’ pyrazinoisoquinoline

F’din il-kombinazzjoni fissa, pyrantel u febantel jagixxu kontra n-nematodi (askaridi,
hookworms, u whipworms) rilevanti kollha fil-klieb. B’'mod partikolari, l-ispettru ta’ attivita
jkopri lil Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum u
Trichuris vulpis.

Din il-kombinazzjoni turi attivita sinergistika fil-kaz ta’ hookworms u febantel huwa attiv
kontra T. vulpis.

L-ispettru ta’ attivita ta’ praziquantel jkopri l-ispe¢i importanti kollha ta’ ¢estodi fil-klieb,
b’mod partikolari Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus u Echinococcus
multilocularis. Praziquantel jagixxi kontra I-forom adulti u immaturi kollha ta’ dawn il-
parassiti.

Praziquantel jigi assorbit malajr hafna mis-superfi¢je tal-parassita u jigi distribwit fil-parassita
kollha. Studji kemm in vitro u in vivo wrew li praziquantel jikkawza hsara severa lill-qoxra ta’
barra tal-parassita, 1i jwassal ghall-kontrazzjoni u l-paralizi tal-parassiti. Kontrazzjoni tetanika
tal-muskolatura tal-parassita ssehh kwazi b’mod istantanju kif ukoll vakulizzazzjoni rapida tat-
tegument sinktjali. Din il-kontrazzjoni rapida giet spjegata permezz ta’ divalent cation fluxes,
spec¢jalment tal-kalcju.

Pyrantel jagixxi bhala agonista kolinergiku. Il-mod ta’ azzjoni tieghu huwa li jistimula r-
ricetturi nikotinik¢i kolinergi¢i tal-parassita, jinduéi paralizi spastika tan-nematodi u b’hekk
jippermetti t-tnehhija mis-sistema gastrointestinali permezz ta’ peristalsi.

Fis-sistema tal-mammiferi, febantel jghaddi minn gheluq tar-ring, u jifforma fenbendazole u
oxfendazole. Dawn huma l-entitajiet kimi¢i li jezerc¢itaw 1-effett antelmintiku permezz tal-
inibizzjoni ta’polimerizazzjoni tat-tubulina. B hekk tigi evitata 1-formazzjoni ta’ mikrotubuli, li
twassal ghat-tfixkil ta’ strutturi vitali ghal funzjonament normali tal-helminth. B’'mod
partikolari I-assorbiment tal-glukozju jigi affettwat, li jwassal ghal tnaqqis fl-ATP tac-cellola.
Hekk kif ir-rizervi tal-energija taghha jigu ezawriti, il-parassita tmut, u dan isehh wara 2 —

3 ijiem.

Taghrif Farmakokinetiku

Praziquantel moghti oralment jigi kwazi kompletament assorbit mill-passagg intestinali. Wara li
tigi assorbita, il-medicina tigi distribwita lill-organi kollha. Praziquantel jigi metabolizzat
f*forom inattivi fil-fwied u jigi eliminat fil-bili. Aktar minn 95% tad-doza moghtija tigi
eliminata fi Zmien 24 siegha. Jigu eliminati biss trac¢i ta’ praziquantel li ma jkunx gie
metabolizzat.

Wara l-ghoti tal-prodott lill-klieb, il-konc¢entrazzjonijiet massimi ta’ praziquantel fil-plasma
intlahqu wara madwar 2.5 sighat.

Il-melh pamoate ta’ pyrantel ghandu solubbilita milwiema baxxa, attribut li jnaqqas I-
assorbiment mill-imsaren li jippermetti lill-medic¢ina li tilhaq u li tkun effettiva kontra I-parassiti
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6.1

6.2

6.3

6.4.

6.5

fil-musrana l-kbira. Wara l-assorbiment, pyrantel pamoate jigi kwazi kompletament
metabolizzat u metabolizzat malajr f metaboliti inattivi li jigu eliminati malajr fl-awrina.
Febantel jigi assorbit relattivament malajr u jigi metabolizzat f’ghadd ta’ metaboliti nkluz
fenbendazole u oxfendazole, li ghandhom attivita antelmintika.

Wara l-ghoti tal-prodott lill-klieb, il-konc¢entrazzjonijiet massimi ta’ fenbendazole u ta’
oxfendazole fil-plasma inkisbu wara madwar 7-9 sighat.

TAGHRIF FARMACEWTIKU
Lista ta’ ingredjenti
Lactose monohydrate,
Microcrystalline cellulose,
Magnesium stearate,
Colloidal anhydrous silica,
Croscarmellose sodium,
Sodium laurilsulfate
Hwawar b’toghma ta’ majjal
Inkompatibilitajiet

Mhux applikabbli

Zmien ta' kemm il-prodott medi¢inali veterinarju idum tajjeb u jista jinzamm fuq I-
ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh

Zmien li I-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh:
3 snin
Armi kwalunkwe pillola maqsuma li ma jkunux intuzaw.

Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ I-ebda kundizzjoni specjali sabiex
jinhazen

In-natura u lI-ghamla tal-ewwel ippakkjar
Il-prodott jigi pprezentat jew fi:

Strixxi individwali maghmula minn fojl tal-aluminju ta’ 30 pm/30 gsm ta’ polythene estruz, li
fihom 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 jew 20 pillola.

jew

Folji individwali maghmula minn fojl tal-aluminju ittemprat artab ta’ 45 um, u fojl tal-aluminju
ittemprat iebes ta’ 25 pm, li fihom 2 jew 8 pilloli.

L-istrixxi jew il-folji jigu ppakkjati f’kartun li fihom jew 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 jew 1000 pillola.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.
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6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina
ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7.  L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,
Loughrea,
Co. Galway,
L-Irlanda.

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA
Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.
PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.
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TIKKETTA

TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

{KARTUNA GHAL DAQSHIJIET TA’ PAKKETTI TA’ 2,4, 6 U 8 PILLOLI}

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

50 mg/pillola Praziquantel, 50 mg/pillola Pyrantel (ekwivalenti ghal 144 mg pyrantel embonate) u
150 mg Febantel.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli bi hwawar b’toghma ta’ majjal.

4. DAQS TAL-PAKKETT

2,4, 6, 8 pilloli.

5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Fil-klieb: Kura ta’ infezzjonijiet imhallta b’'nematodi u ¢estodi.

7. METODU U MOD() TA' AMMINISTRAZZJONI

Agqra l-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.
Ghall-ghoti orali.
1 pillola ghal kull 10 kg piz tal-gisem.

8. PERJODU TA’ TIZMIM

N/A
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9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax fl-istess hin ma’ komposti ta’ piperazine minhabba li I-effetti antelmintici ta’ pyrantel u ta’
piperazine jistghu jigu antagonizzati.

Sakemm ma jkunx hemm kontroll tal-ospiti intermed;jarji bhal brieghed, grieden, ec¢. bla dubju I-
infestazzjoni bid-dud terga’ ssehh.

Infestazzjoni bid-dud hija improbabbli li ssehh fil-griewi ta’ inqas minn 6 gimghat.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Fin-naghag u fil-firien gew irrapportati effetti teratogenici attribwiti ghal dozi gholjin ta’ febantel. Ma
saru l-ebda studji fuq klieb fi stadju bikri ta’ tqala. L-uzu tal-prodott matul it-tqala ghandu jkun skont
valutazzjoni tal-benefi¢¢ju-riskju minn veterinarju responsabbli. Huwa rakkomandat 1i I-prodott ma
jintuzax fuq klieb matul I-ewwel 4 gimghat ta’ tqala. Taqbizx id-doza stabbilita waqt il-kura ta’ klieb
tqal.

‘ 10. DATA TA' META JISKADI

Jiskadi {xahar/sena}
Armi kwalunkwe pillola maqsuma li ma jkunux intuzaw.

|11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tuzax wara d-data ta’ skadenza.
Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Jekk joghgbok irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghal parir dwar ir-rimi.

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament ta’ 1-Annimali Biss.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

L-Irlanda.
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16. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

‘ 17. NUMRU TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

BN {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

{KARTUNA GHAL DAQSIJIET TA’ PAKKETTI TA’ 10 PILLOLI U AKTAR}

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

50 mg/pillola Praziquantel, 50 mg/pillola Pyrantel (ekwivalenti ghal 144 mg pyrantel embonate) u
150 mg Febantel.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli bi hwawar b’toghma ta’ majjal.

4. DAQS TAL-PAKKETT

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 u 1000 pillola.

5. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Fil-klieb: Kura ta’ infezzjonijiet imhallta li gejjin minn nematodi u ¢estodi tal-ispeci li gejjin
Nematodi:

Askaridi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (forom adulti u immaturi).

Hookworms: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adulti).

Whipworms: Trichuris vulpis (adulti).

Cestodi:

Dud: speci Echinococcus, (E. granulosus, E. multilocularis), speci Taenia,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (forom adulti u immaturi).

7. METODU U MOD() TA' AMMINISTRAZZJONI

Ghall-ghoti orali.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif Ii jinsab fil-pakkett qabel tuza’.
Biex jigi zgurat l-ghoti ta’ doza korretta, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit b>’mod prec¢iz kemm

jista' jkun

1 pillola ghal kull 10kg (221bs) piz tal-gisem. Il-pilloli jistghu jinghataw direttament lill-kelb jew
jinhbew fl-ikel. Ma hemmx il-htiega ghal sawm qabel, jew wara l-kura.

27/33



Tabella ta’ dozagg:

Piz tal-gisem (kg) Pilloli
V-2 1/4
3-5 V2
6-10 1
11-15 1%
16-20 2
21-25 2%
26-30 3
31-35 3%
36-40 4

>40 1 pillola ghal kull 10 kg

Jekk hemm riskju ta’ infestazzjoni mill-gdid, ghandu jintalab il-parir ta’ veterinarju dwar il-htiega ghal u
l-frekwenza ta’ ghoti ripetut.

8. PERJODU TA’ TIZMIM

N/A

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax fl-istess hin ma’ komposti ta’ piperazine minhabba li I-effetti antelmintici ta’ pyrantel u ta’
piperazine jistghu jigu antagonizzati.

Sakemm ma jkunx hemm kontroll tal-ospiti intermedjarji bhal brieghed, grieden, e¢¢. bla dubju 1-
infestazzjoni bid-dud terga’ ssehh.

Infestazzjoni bid-dud hija improbabbli li ssehh fil-griewi ta’ inqas minn 6 gimghat.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Fin-naghag u fil-firien gew irrapportati effetti teratogenici attribwiti ghal dozi gholjin ta’ febantel. Ma
saru l-ebda studji fuq klieb fi stadju bikri ta’ tqala. L-uzu tal-prodott matul it-tqala ghandu jkun skont
valutazzjoni tal-benefic¢ju tar-riskju minn veterinarju responsabbli. Huwa rakkomandat 1i I-prodott
ma jintuzax fuq klieb matul l-ewwel 4 gimghat ta’ tqala. Taqbizx id-doza stabbilita waqt il-kura ta’
klieb tqal.

10. DATA TA' META JISKADI

Jiskadi {xahar /sena}
Armi kwalunkwe pillola maqsuma li ma jkunux intuzaw.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tuzax wara d-data ta’ skadenza.
Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Jekk joghgbok irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghal parir dwar ir-rimi.
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13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament tal-Annimali Biss.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

L-Irlanda.

16. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali.

‘ 17. NUMRU TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

BN {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW L-ISTRIXXI

{KLIEM FUQ IL-FOJL TAL-FOLJA}

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali.
Praziquantel, Febantel, Pyrantel.

2. ISEM TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

BN {numru}

‘ 4. DATA TA' META JISKADI

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 5. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal Trattament tal-Annimali Biss.
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FULJETT TA’ TAGHRIF

Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali.

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, U L-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK DIFFERENTI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

L-Irlanda.

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali.

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Pillola 1 b’toghma ta’ majjal 1i fiha 50 mg Praziquantel, 50 mg Pyrantel (ekwivalenti ghal 144 mg
pyrantel embonate) u 150 mg Febantel.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Fil-klieb: Kura ta’ infezzjonijiet imhallta li gejjin minn nematodi u ¢estodi tal-ispeci li gejjin
Nematodi:

Askaridi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (forom adulti u immaturi).

Hookworms: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adulti).

Whipworms: Trichuris vulpis (adulti).

Cestodi:

Dud: speci Echinococcus, (E. granulosus, E. multilocularis), spe¢i Taenia,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (forom adulti u immaturi).

5. KONTRA INDIKAZZJONIJIET

Tuzax fl-istess hin ma’ komposti ta’ piperazine minhabba li l-effetti antelminti¢i ta’ pyrantel u ta’
piperazine jistghu jigu antagonizzati.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Ebda Maghrufa

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-
tabib veterinarju tieghek.
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7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

8. DOZAGG GHAL KULL SPECI, METODU U MOD(I) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghall-ghoti orali.

Id-dozi rakkomandati huma: febantel 15 mg/kg tal-piz tal-gisem, pyrantel 5 mg/kg (ekwivalenti ghal
14.4 mg/kg pyrantel embonate) u praziquantel 5 mg/kg.

Pillola 1 ta’ kull 10 kg (22 lbs) tal-piz tal-gisem. Il-pilloli jistghu jinghataw direttament lill

kelb jew jinhbew fl-ikel. Ma hemmx il-htiega ghal sawm qabel, jew wara I-kura.

Tabella ta’ dozagg:

Piz tal-gisem (kg) Pilloli
V-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 pillola ghal kull 10 kg

Jekk hemm riskju ta’ infestazzjoni mill-gdid, ghandu jintalab il-parir ta’ veterinarju dwar il-htiega ghal u I-
frekwenza ta’ ghoti ripetut.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Biex jigi zgurat 1-ghoti ta’ doza korretta, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit b’mod prec¢iz kemm jista'

jkun

Armi kwalunkwe pillola magsuma li ma jkunux intuzaw.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

N/A

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Tuzax wara d-data tal-iskadenza fuq it-tikketta.

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandux bzonn tal-ebda kundizzjoni spe¢jali sabiex jinhazen
Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

32/33



12. TWISSIJIET SPECJALI

Tuzax fl-istess hin ma’ komposti ta’ piperazine minhabba li I-effetti antelminti¢i ta’ pyrantel u ta’
piperazine jistghu jigu antagonizzati.

L-uzu flimkien ma’ komposti kolinergici ohra jista' jwassal ghal tossicita.

Sakemm ma jkunx hemm kontroll tal-ospiti intermedjarji bhal brieghed, grieden, ec¢. bla dubju I-
infestazzjoni bid-dud terga’ ssehh.

Infestazzjoni bid-dud hija improbabbli li ssehh fil-griewi ta’ inqas minn 6 gimghat.

Fin-naghag u fil-firien gew irrapportati effetti teratogenici attribwiti ghal dozi gholjin ta’ febantel. Ma saru
l-ebda studji fuq klieb fi stadju bikri ta’ tqala. L-uzu tal-prodott matul it-tqala ghandu jkun skont
valutazzjoni tal-benefi¢¢ju-riskju minn veterinarju responsabbli. Huwa rrakkomandat li l-prodott ma
jintuzax fuq klieb matul 1-ewwel 4 gimghat ta’ tqala. Tagbizx id-doza stabbilita waqt il-kura ta’ klieb tqal.
Wara l-uzu frekwenti u ripetut ta’ antelmintici ta’ dik il-klassi, tista’ tizviluppa rezistenza tal-parassiti ghal
kwalunkwe klassi partikolari ta’ antelmintici.

Prekawzjonijiet ghall-utent:

F’kaz li ac¢identalment tibilghu, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta' informazzjoni jew it-
tikketta.

Fl-interess ta’ igjene tajba, il-persuni li jaghtu I-pilloli direttament lill-kelb, jew li jziduhom mal-ikel tal-
kelb, ghandhom jahslu jdejhom wara.

Ghal Trattament tal-Annimali Biss.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Medic¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz. ll-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma
mahmug jew mal-iskart domestiku.

Stagsi lil veterinarju tieghek dwar kif l-ahjar li tarmi l-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega. Dawn il-
mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-PAKKETT

15. TAGHRIF IEHOR

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 u 1000 pillola.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.
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