Aneks I

Lista nazw wtasnych, postac¢ farmaceutyczna, mocy
produktow leczniczych weterynaryjnych, gatunkow

docelowych, droga podania, podmiotéow odpowiedzialnych w
krajach cztonkowskich.
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna INN/ Moc Postac Gatunki
czlonkowski farmaceutyczna docelowe
UE/EOG
Austria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Tabletten fir Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway Hunde odpowiada 144 mg pyrantel
Irlandia embonate)
Febantel 150 mg
Austria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Tabletten fir Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway Hunde odpowiada 144 mg pyrantel
Irlandia embonate)
Febantel 150 mg
Belgia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Tabletten fir Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway Hunde odpowiada 144 mg pyrantel
Irlandia embonate)
Febantel 150 mg
Belgia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Tabletten fir Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway Hunde odpowiada 144 mg pyrantel
Irlandia embonate)
Febantel 150 mg
Belgia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Tabletten fir Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway Hunde odpowiada 144 mg pyrantel
Irlandia embonate)
Febantel 150 mg
Butgaria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea TabneTku 3a Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway Ky4yeTa odpowiada 144 mg pyrantel
Irlandia embonate)
Febantel 150 mg
Butgaria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea TabneTku 3a Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway Ky4yeTa odpowiada 144 mg pyrantel
Irlandia embonate)
Febantel 150 mg
Butgaria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea TabneTku 3a Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway Ky4yeTa odpowiada 144 mg pyrantel
Irlandia embonate)

Febantel 150 mg
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa INN/ Moc Postac Gatunki
czlonkowski wiasna farmaceutyczna docelowe
UE/EOG
Cypr Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Alokia lMNa Pyrantel 50 mg (co odpowiada
Co. Galway SKUAOUG 144 mg pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Czechy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tablety pro psy | Pyrantel 50 mg (co odpowiada
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Czechy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tablety pro psy | Pyrantel 50 mg (co odpowiada
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Czechy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tablety pro psy | Pyrantel 50 mg (co odpowiada
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Dania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Dania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co odpowiada
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Estonia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tabletid Pyrantel 50 mg (co odpowiada
Co. Galway koertele 144 mg pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Estonia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tabletid Pyrantel 50 mg (co odpowiada
Co. Galway koertele 144 mg pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna INN/ Moc Postac Gatunki
czlonkowski farmaceutyczna docelowe
UE/EOG
Finlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus 50 Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea mg/ 144 mg/ 150 | Pyrantel 50 mg (co odpowiada
Co. Galway mg tablet 144 mg pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Finlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus 50 Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea mg/ 144 mg/ Pyrantel 50 mg (co odpowiada
Co. Galway 150 mg tablet 144 mg pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Finlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus 50 Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea mg/ 144 mg/ Pyrantel 50 mg (co odpowiada
Co. Galway 150 mg tablet 144 mg pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Francja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Milaxyn Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea comprimé pour Pyrantel 50 mg (co odpowiada
Co. Galway chiens 144 mg pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Francja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea comprimé pour Pyrantel 50 mg (co odpowiada
Co. Galway chiens 144 mg pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Francja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazical Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea comprimé pour Pyrantel 50 mg (co odpowiada
Co. Galway chiens 144 mg pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Francja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Voxical Praziquantel 50 mg Tabletka Psy

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlandia

comprimé pour
chiens

Pyrantel 50 mg (co odpowiada
144 mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna INN/ Moc Postac Gatunki
czlonkowski farmaceutyczna docelowe
UE/EOG
Niemcy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Cazitel Tabletten Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
Ltd. fir Hunde Pyrantel 50 mg (co odpowiada
IE-Loughrea 144 mg pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlandia
Niemcy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Exitel Tabletten fiir | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
Ltd. Hunde Pyrantel 50 mg (co odpowiada
IE-Loughrea 144 mg pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlandia
Niemcy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Strantel Tabletten Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
Ltd. fir Hunde Pyrantel 50 mg (co odpowiada
IE-Loughrea 144 mg pyrantel embonate)
Co. Galway Febantel 150 mg
Irlandia
Grecja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel plus Aiokia Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea MNa ZkUAoug Pyrantel 50 mg (co odpowiada
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Grecja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel plus Aiokia Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea MNa =kUuAoug Pyrantel 50 mg (co odpowiada
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Grecja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel plus Aiokia | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea MNa ZkUAoug Pyrantel 50 mg (co odpowiada
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Wegry Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy

Ltd.
IE-Loughrea
Co. Galway
Irlandia

tabletta kutyak
részére A.U.V

Pyrantel 50 mg (co odpowiada
144 mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna INN/ Moc Postac Gatunki
czlonkowski farmaceutyczna docelowe
UE/EOG
Wegry Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tabletta kutyak Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway részére A.U.V odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Wegry Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tabletta kutyak Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway részére A.U.V odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Islandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus toflur Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea fyrir hunda Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Islandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus toflur | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea fyrir hunda Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tablets for dogs Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablets | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea for dogs Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Milaxyn Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlandia

tablets for dogs

Pyrantel 50 mg (co
odpowiada 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna INN/ Moc Postac Gatunki
czlonkowski farmaceutyczna docelowe
UE/EOG
Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazical Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tablets for dogs Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tablets for dogs Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tablets for dogs Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Voxical Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tablets for dogs Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Wiochy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Canitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea compresse per Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway cani odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Witochy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea compresse per Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway cani odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Witochy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Praziquantel 50 mg Tabletka Psy

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlandia

compresse per
cani

Pyrantel 50 mg (co
odpowiada 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa INN/ Moc Postac Gatunki
czlonkowski wiasna farmaceutyczna docelowe
UE/EOG
totwa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel tablets Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Tabletes Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway suniem odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
totwa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel tablets Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Tabletes Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway suniem odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
totwa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel tablets | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Tabletes Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway suniem odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Litwa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tabletés Sunims | Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Litwa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tabletés Sunims | Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Litwa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tabletés Sunims | Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Luksemburg Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tabletten voor Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway honden odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)

Febantel 150 mg
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna INN/ Moc Postac Gatunki
czlonkowski farmaceutyczna docelowe
UE/EOG
Luksemburg Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tabletten voor Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway honden odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Niderlandy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tabletten voor Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway honden odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Niderlandy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tabletten voor Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway honden odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Niderlandy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tabletten voor Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway honden odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Norwegia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Vet Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Norwegia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Vet Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Polska Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlandia

tabletki dla pséw

Pyrantel 50 mg (co
odpowiada 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna INN/ Moc Postac Gatunki
czlonkowski farmaceutyczna docelowe
UE/EOG
Polska Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tabletki dla pséw | Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Polska Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tabletki dla pséw | Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Portugalia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Comprimidos Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway para caes odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Portugalia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Comprimidos Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway para caes odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Portugalia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Comprimidos Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway para caes odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Rumunia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Comprimate Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway pentru caini odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Rumunia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlandia

Comprimate
pentru caini

Pyrantel 50 mg (co
odpowiada 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna INN/ Moc Postac Gatunki
czlonkowski farmaceutyczna docelowe
UE/EOG
Rumunia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea Comprimate Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway pentru céini odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Stowacja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tablety pre psov Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Stowacja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tablety pre psov Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Stowacja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tablety pre psov Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Stowenia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tablete za pse Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Stowenia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
IE-Loughrea tablete za pse Pyrantel 50 mg (co
Co. Galway odpowiada 144 mg
Irlandia pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Stowenia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletka Psy

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlandia

tablete za pse

Pyrantel 50 mg (co
odpowiada 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa wtasna INN/ Moc Postac Gatunki
czlonkowski farmaceutyczna docelowe
UE/EOG
Hiszpania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Cazitel comprimidos Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
Ltd. para perros Pyrantel 50 mg (co
IE-Loughrea odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Hiszpania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Exitel comprimidos Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
Ltd. para perros Pyrantel 50 mg (co
IE-Loughrea odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Hiszpania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Prazitel comprimidos Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
Ltd. para perros Pyrantel 50 mg (co
IE-Loughrea odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Szwecja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Exitel vet. Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
Ltd. 150 mg/144 mg/50 mg | Pyrantel 50 mg (co
IE-Loughrea tablett for hund odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Szwecja Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Strantel vet. Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
Ltd. 150 mg/144 mg/50 mg | Pyrantel 50 mg (co
IE-Loughrea tablett for hund odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Zjednoczone | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Cazitel plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
Krélestwo Ltd. dogs Pyrantel 50 mg (co
IE-Loughrea odpowiada 144 mg
Co. Galway pyrantel embonate)
Irlandia Febantel 150 mg
Zjednoczone | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Easimax plus tablets Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
Krélestwo Ltd. for dogs Pyrantel 50 mg (co

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlandia

odpowiada 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna INN/ Moc Postac Gatunki
czlonkowski farmaceutyczna docelowe
UE/EOG

Zjednoczone | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel plus tablets Praziquantel 50 mg Tabletka Psy
Krolestwo IE-Loughrea for dogs Pyrantel 50 mg (co

Co. Galway
Irlandia

odpowiada 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Aneks 11
Whnioski naukowe i podstawy do zmiany charakterystyk

produktu leczniczego, oznakowania i ulotek dotaczonych
do opakowania
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Ogolne streszczenie oceny naukowej produktow Milaxyn
Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus,
Cazitel Plus, Prazitel Plus i nazw produktow zwigzanych
(patrz Aneks I)

1. Wprowadzenie

Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus i nazwy
produktow zwigzanych to tabletki dla pséw zawierajace prazikwantel, embonian pyrantelu oraz
febantel i wskazane sq w réznych zakazeniach pasozytniczych. Przedmiotowe produkty to siedem
powtdrzen o identycznej dokumentacji wniosku tgczonego, gdzie produktem referencyjnym jest
Drontal Plus (Bayer Animal Health). Podmiot odpowiedzialny dla przedmiotowego produktu to
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus i nazwy
produktéw zwigzanych dopuszczono do obrotu w wielu panstwach cztonkowskich (UE/EOG) w
ramach procedury wzajemnego uznania (MRP) IE/V/0241-0243/001/MR jako powtdrzenia wnioskow
faczonych zgodnie z art. 13 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami. Charakterystyki produktu
leczniczego dla tych trzech produktéw obejmujg wskazania przeciwko Echinococcus granulosus i
Echinococcus multilocularis. Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus oraz Voxical Plus dopuszczono
nastepnie do obrotu w ramach procedury MRP IE/V/0272-0275/001/MR jako wnioski tgczone
zgodnie z art. 13 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami obejmujgce Irlandie jako referencyjne
panstwo cztonkowskie oraz Francje jako zainteresowane panstwo cztonkowskie. Charakterystyki
produktu leczniczego dla tych czterech produktow obejmujg wskazania przeciwko Echinococcus
granulosus i Echinococcus multilocularis.

Celem procedury wyjasniajacej jest uzgodnienie réznic charakterystyk produktu leczniczego dla
wyzej wymienionych produktdw i harmonizacja réznych charakterystyk produktu leczniczego w UE.
Gtowna roznica miedzy charakterystykami produktu leczniczego odnosi sie do deklarowanej
skutecznosci przeciwko Echinococcus granulosus i Echinococcus multilocularis oraz stosowania
produktu u szczeniat ponizej 9. tygodnia zycia oraz pséw wazacych mniej niz 2,5 kg.

CVMP poprosit firme Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. o uzasadnienie deklarowanej
skutecznosci przeciwko szczepom Echinococcus i dostarczenie wszystkich odpowiednich danych
wspierajacych wskazanie przeciwko Echinococcus, ktore przedstawiono w dokumentacji dotyczacej
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wraz z komentarzami dotyczacymi przydatnosci
dokumentacji we wsparciu ekstrapolacji skutecznosci z produktu referencyjnego na produkt
faczony. Ponadto firme Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. poproszono o przedstawienie
propozycji zharmonizowanej informacji o produkcie oraz danych wspierajacych zharmonizowane
informacje o produkcie.

2. Omowienie dostepnych danych

Dane bibliograficzne przedstawione przez podmiot odpowiedzialny potwierdzity dobrze ustalong
skutecznos$¢ prazikwantelu w dawce 5 mg/kg przeciwko E. granulosus i E. multilocularis. Chociaz
wiekszo$¢ zrodet cytowanych przez firme Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. donosita o
skutecznosci prazikwantelu w postaci tabletki monosubstancji (Droncit, Bayer Animal Health),
szereg zrodet donosit o skutecznosci prazikwantelu w innych postaciach farmaceutycznych (do
wstrzykiwan, pasty, proszku) i/lub do podawania innymi drogami (domiesniowo, podskérnie) i/lub
w skojarzeniu z innymi substancjami czynnymi (np. Drontal Plus, Bayer Animal Health). Niezaleznie
od drogi podania i postaci, prazikwantel w dawce 5 mg/kg masy ciata zawsze wykazywat do 100%
skutecznos¢ przeciwko niedojrzatym i dojrzatym formom E. granulosus i E. multilocularis. W
ramach szeregu badan wykazano, ze prazikwantel jest wysoce skuteczny przeciwko E. granulosus i
E. multilocularis w dawkach mniejszych niz 5 mg/kg masy ciata.
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Firma Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. ekstrapolowata dostepne publicznie dane
dotyczace skutecznosci produktéw Bayer Animal Health (Droncit oraz Drontal Plus) na
przedmiotowe produkty (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel
Plus oraz Prazitel Plus i nazwy produktow zwigzanych) prezentujac porownawcze badanie
farmakokinetyki przeprowadzone z uzyciem przedmiotowego produktu oraz Drontal Plus (Bayer
Animal Health). Na podstawie wynikow tego badania, produkt badany i referencyjny mogg by¢
uznane za rownowazne w odniesieniu do wartosci AUC; prazikwantelu; z tego powodu mozna
przyja¢ ich podobng dostepnos¢ uktadowgq. Chociaz stezenia w osoczu nie stanowig bezposredniej
miary stezen aktywnych dostepnych lokalnie w przewodzie pokarmowym, przyjmuje sie, ze
dostepnos¢ uktadowa (podobny zakres wchtaniania) wskazuje na podobng charakterystyke lokalng
w przewodzie pokarmowym po podaniu produktu. Dane te sugerujq, ze badany produkt jest
przypuszczalnie réownie skuteczny jak produkt referencyjny. Dane sg adekwatne jako pomost
miedzy udokumentowang skutecznoscig produktu referencyjnego (Drontal Plus) oraz
przedmiotowego produktu (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus,
Cazitel Plus oraz Prazitel Plus i nazwy produktow zwigzanych).

Dane in vivo sa takze poparte wynikami porownawczych profili rozpuszczania przedmiotowego
produktu z tabletkami produktu referencyjnego Drontal Plus. Te dane in vitro potwierdzajq, ze w
badanych warunkach profile rozpuszczania obu produktéw sg podobne.

Na podstawie wszystkich przedstawionych informacji uwaza sie, ze skutecznos$¢ przedmiotowego
produktu bedzie podobna do produktu referencyjnego Drontal Plus. W ramach dodatkowego
wsparcia bezpieczenstwa i skutecznosci produktu, firma Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. dostarczyta dane dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem dla Prazitel Plus i zwigzanych
produktow powtdrzonych, ktére s zawarte w deklaracji charakterystyki produktu leczniczego
dotyczacej skutecznosci przeciwko Echinococcus. Prazitel Plus po raz pierwszy wprowadzono na
rynek UE w maju 2009 r. Od czasu pierwszego wprowadzenia do obrotu wykazano, ze produkt jest
dobrze tolerowany (bardzo mato zgtoszen dotyczacych dziatar niepozadanych) i nie byto doniesien
o podejrzewanym braku oczekiwanej skutecznosci. Produkt nadal posiada korzystny stosunek
korzysci do ryzyka.

Podsumowujac, na podstawie wszystkich przedstawionych danych uznaje sig, ze przedmiotowy
produkt (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus oraz
Prazitel Plus i nazwy produktéw zwigzanych) bedzie skuteczny (do 100%) w leczeniu niedojrzatych
i dojrzatych form E. granulosus i E. multilocularis u pséw.

Wskazanie do leczenia niedojrzatych i dojrzatych form E. granulosus i E. multilocularis mozna
dopuscic¢ dla przedmiotowego produktu (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus,
Exitel Plus, Cazitel Plus oraz Prazitel Plus i nazwy produktéw zwigzanych).

Badanie bezpieczenistwa u zwierzecia docelowego pozwolito potwierdzi¢, ze przedmiotowy produkt
(Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus i
nazwy produktéw zwigzanych) jest dobrze tolerowany podczas podawania szczenietom (9. tydzien
zycia) w dawkach do pieciu razy przekraczajacych zalecang dawke leczniczg lub podczas podawania
w dawce zalecanej przez okres do trzech dni.

Chociaz badania tolerancji nie przeprowadzono u szczenigt ponizej 9. tygodnia zycia, nie ma
powodow, aby oczekiwac, ze produkt stanowi niedopuszczalne ryzyko dla mtodszych szczeniat.
Dostepne jest obszerne piSmiennictwo dotyczace poszczegdinych substancji czynnych oraz
skojarzenia, co wspiera bezpieczenstwo stosowania niniejszego produktu u miodszych szczeniat.
Produkty formutowano tak, aby miaty taki sam sktad substancji czynnych jak dopuszczony produkt
referencyjny, i proponowane warunki stosowania produktow sg identyczne jak produktu
referencyjnego. Dlatego mozna przyjaé, ze przedmiotowy produkt przypuszczalnie nie stanowi dla
zwierzecia docelowego wiekszego ryzyka niz produkt referencyjny. Produkt referencyjny jest
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dopuszczony do stosowania od dwdch tygodni zycia bez okreslonego ryzyka zidentyfikowanego dla
tej okreslonej grupy wiekowej.

W Swietle powyzszego CVMP uznaje, ze stosowanie u szczenigt ponizej 9. tygodnia zycia lub pséw o
masie ciata ponizej 2,5 kg prawdopodobnie nie powoduje obaw dotyczacych bezpieczenstwa, i
dlatego ograniczenie stosowania u takich zwierzat jest zbedne.

3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Produkty to tabletki dla pséw zawierajgce prazikwantel, embonian pyrantelu oraz febantel,
wskazane w réznych zakazeniach pasozytniczych. Przedmiotowe produkty to siedem powtdrzen o
identycznej dokumentacji wniosku taczonego, gdzie produktem referencyjnym jest Drontal Plus.

Stosunek korzysci do ryzyka
Korzysci bezposrednie

Na podstawie wszystkich przedstawionych danych dotyczacych skutecznosci uznaje sie, ze
przedmiotowy produkt bedzie skuteczny (do 100%) w leczeniu niedojrzatych i dojrzatych form E.
granulosus i E. multilocularis u psow.

Produkt jest uwazany za skuteczny w leczeniu mieszanych zakazen nicieniami i tasiemcami
nastepujacych gatunkow:

Nicienie:

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formy doroste i pdzne niedojrzate).
Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (doroste).
Wiosogtowki: Trichuris vulpis (doroste).

Tasiemce:

Tasiemce: gatunki Echinococcus, (E. granulosus, E. multilocularis), gatunki Taenia, (T. hydatigena,
T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (formy doroste i niedojrzate).

Docelowe pasozyty mogq pogorszy¢ stan zdrowia zakazonego zwierzecia. Ponadto szereg
pasozytéw docelowych ma potencjat zakazania ludzi (potencjat zoonotyczny). Dlatego stosowanie
produktu do eliminowania docelowych pasozytéw odbedzie sie z korzyscig zaréwno dla leczonych
zwierzat, jak i zdrowia publicznego.

Ocena ryzyka

Produkt jest dobrze tolerowany u gatunkéw docelowych. Na podstawie badania bezpieczenstwa
stosowania u zwierzat docelowych Komitet uznat, ze stosowanie przedmiotowego produktu u
szczenigt ponizej 9. tygodnia zycia lub pséw o masie ciata ponizej 2,5 kg prawdopodobnie nie
powoduje obaw dotyczacych bezpieczenstwa i dlatego ograniczenie stosowania u takich zwierzat
jest zbedne. Wniosek ten jest zgodny z pogladem wynikajacym z réznych procedur wzajemnego
uznania (IE/V/0241-0243/001/MR).

Produkt stosowany zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami nie powinien stwarza¢ ryzyka dla
uzytkownika. Odpowiednie porady dotyczace bezpieczenstwa uzytkownika znajdujq sie w
informacjach o produkcie.

Produkty nie powinny stwarzac ryzyka dla srodowiska.
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Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Uwaza sie, ze deklarowana skutecznos¢ produktu ma adekwatne uzasadnienie. Ponadto uwaza sie,
ze stosowanie produktu zgodnie z zarejestrowanymi zaleceniami w informacjach o produkcie
wystarczajaco ogranicza ryzyko zwigzane ze stosowaniem.

Ogodlny stosunek korzysci do ryzyka jest uwazany za korzystny.

Podstawy zmiany charakterystyk produktu leczniczego,
oznakowania i ulotek dotaqczonych do opakowania

Zwazywszy, ze

e CVMP rozwazyl podstawowy zakres procedury arbitrazowej dotyczacy skutecznosci przeciwko
Echinococcus granulosus i Echinococcus multilocularis;

e CVMP rozwazyt stosowanie produktow u szczenigt ponizej 9. tygodnia zycia oraz u pséw
wazacych mniej niz 2,5 kg

e CVMP przeanalizowat charakterystyke produktu leczniczego, oznakowanie i ulotki dotgczone do
opakowania zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny i rozwazyt wszystkie przedstawione
facznie dane;

CVMP stwierdzit, ze ogdélny stosunek korzysci do ryzyka dla tych produktéw pozostaje korzystny po
uwzglednieniu zalecanych zmian w informacji o produktach Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical
Plus, Voxical Plus i nazwach produktéw zwigzanych dopuszczonych w ramach procedury MRP
IE/V/0272-0275/001/MR obejmujacej Irlandie jako referencyjne panstwo cztonkowskie oraz
Francje jako zainteresowane panstwo cztonkowskie. Dlatego CVMP zalecit zmiane dopuszczen do
obrotu, dla ktérych charakterystyki produktu leczniczego, oznakowanie i ulotki dotgczone do
opakowania okreslono w aneksie III w odniesieniu do produktéow Milaxyn Plus, Strantel Plus,
Prazical Plus, Voxical Plus i nazw produktéw zwigzanych dopuszczonych w ramach procedury MRP
IE/V/0272-0275/001/MR obejmujacej Irlandie jako referencyjne panstwo cztonkowskie oraz
Francje jako zainteresowane panstwo cztonkowskie (zob. Aneks I). Dopuszczenia do obrotu dla
produktow Prazitel Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus i nazw produktow zwigzanych zatwierdzone w
ramach procedury MRP IE/V/0241-0243/001/MR (patrz Aneks I) nie wymagajq zmian.
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Aneks III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Do uzupeknienia na szczeblu krajowym.

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:

Prazikwantel 50 mg
Pyrantel 50 mg (co odpowiada 144 mg embonianu pyrantelu)
Febantel 150 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Bladozotta tabletka z podzielna linig ksztalcie krzyza na jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne potdwki lub ¢wiartki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

U psow: Leczenie mieszanych inwazji nicieni i tasiemcow nastgpujacych gatunkow:

Nicienie:

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (postacie doroste i niedojrzate).

Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (doroste).

Wiesoglowki: Trichuris vulpis (doroste)

Tasiemce:

Tasiemce: Echinococcus spp., (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia spp.,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (postacie dorosle i niedojrzate).
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ jednocze$nie z zwigzkami piperazyny.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Pchly sa zywicielem posrednim jednego z powszechnie wystepujacych tasiemcow — Dypylidium

caninum.
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W przypadku, gdy nie zostanie wprowadzony program zwalczania zywicieli posrednich takich jak
pchty, myszy, itp., zakazenia tasiemcami z cata pewnoS$cia wystapia ponownie.

Zakazenia tasiemcami nie wystepuja u szczeniat ponizej 6 tygodnia zycia.

W przypadku czgstego, powtarzajacego si¢ stosowania $rodka pochodzacego z danej grupy srodkow
przeciwpasozytniczych, moze rozwina¢ si¢ opornos¢ pasozytow na ta grupg srodkow.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nalezy zniszczy¢ jakiekolwiek pozostatosci zuzytej tabletki.
Nalezy doktadnie okresli¢ masg ciala zwierzgcia aby zapewni¢ podanie odpowiedniej dawki.

Specjalne SrodKi ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna.

Osoby podajace tabletki psu lub dodajace je do karmy, powinny p6zniej umy¢ rgce, aby zachowaé
czystosc.

4.6 Dzialania niepozadane (czgstotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$noSci

U owiec i szczurdw notowano przypadki dzialania teratogennego zwigzanego z podawaniem
wysokich dawek febantelu. Nie prowadzono zadnych badan u pséw w okresie wczesnej cigzy.
Stosowanie produktu w okresie ciazy jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u psow w
okresie pierwszych 4 tygodni ciazy. Nie przekraczac¢ ustalonej dawki podczas leczenia cigzarnych suk.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednocze$nie ze zwigzkami piperazyny ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
antagonizmu w przeciwpasozytniczym dziatania pyrantelu i piperazyny.

Jednoczesne stosowanie z innymi §rodkami o dziataniu cholinergicznym moze prowadzi¢ do
wystapienia dzialania toksycznego.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Wytacznie do stosowania doustnego.

Zalecane dawki wynosza: 15 mg febantelu/kg masy ciata, 5 mg pyrantelu/kg (co odpowiadal4,4 mg
embonianu pyrantelu/kg) 1 5 mg prazikwantelu/kg. To odpowiada 1 tabletce dla psow na 10 kg (22
funty) masy ciata.

Tabletki mozna podawac¢ bezposrednio psu lub z pokarmem. Nie ma potrzeby glodzenia zwierzat
przed lub po leczeniu.

W przypadku ryzyka ponownego zarazenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii w celu
ustalenia potrzeby i czgsto$ci ponownego podania preparatu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezb¢dne

Mieszanina prazikwantelu, embonianu pyrantelu i febantelu jest dobrze tolerowana u pséw. W

badaniach bezpieczenstwa wykazano, ze jednorazowe podanie dawki 5-krotnie przekraczajacej dawke
zalecang sporadycznie skutkowato wystapieniem wymiotow.
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4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwpasozytnicze, mieszaniny prazikwantelu
Kod ATCvet: QP52AAS1

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Produkt zawiera $rodek przecipasozytniczy skuteczny wobec oblencow i tasiemcow zotadkowo-
jelitowych. Produkt zawiera trzy substancje czynne:

Febantel, probenzimidazol

Embonian pyrantelu (palmitynian), pochodna tetrahydropirymidyny

Prazikwantel, czgsciowo uwodniona pochodna pirazinoizochinolonu

W tej zlozonej mieszaninie pyrantel i febantel dzialaja na nicienie (glisty, tegoryjce i wlosogtowki) u
psoOw. Spektrum ich dziatania pokrywa w szczegolnosci Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum i Trichuris vulpis.

Ta mieszanina wykazuje dzialanie synergistyczne wobec tggoryjcow, a febantel dziata na 7. vulpis.
Spektrum dziatania prazikwantelu pokrywa wszystkie najwazniejsze gatunki tasiemcoOw u psow, a w
szczegolnosci: Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus 1 Echinococcus
multilocularis. Prazikwantel dziata na postacie doroste i niedojrzale tych pasozytow.

Prazikwantel wchtania si¢ bardzo szybko z powierzchni pasozyta i jest rOwnomiernie rozprowadzany
w jego ciele. Zaréwno badania in vitro jak i in vivo wykazaly, ze prazikwantel powoduje powazne
uszkodzenia powtoki ciata pasozyta. Skutkuje to skurczem i porazeniem pasozyta. Wystepuje niemal
natychmiastowy skurcz t¢zcowy migsni pasozyta a nastgpnie wakuolizacja powtoki syncytialne;.
Wystapienie tego szybkiego skurczu ttumaczy si¢ zmianami w przeplywie kationow
dwuwarto$ciowych, w szczegdInosci wapnia.

Pyrantel dziata jako antagonista cholinergiczny. Jego mechanizm dziatania polega na pobudzaniu
nikotynowych receptorow cholinergicznych pasozyta, co prowadzi do porazenia spastycznego nicieni.
W konsekwencji pozwala to na wydalenie pasozytéw z przewodu pokarmowego za pomoca ruchow
perystaltycznych.

W organizmie ssaka febantel podlega przemianom z zamknigciem pierScienia, co prowadzi do
powstania fenbendazolu i oksfendazolu. To te zwiazki rozwijaja dziatanie przeciwpasozytnicze
poprzez zahamowanie polimeryzacji tubuliny. Z tego wzgledu uniemozliwione jest powstawanie
mikrotubul, a w konsekwencji zaburzone jest tworzenie struktur niezbednych do normalnego
funkcjonowania pasozyta. W szczeg6lnosci dochodzi do zaburzenie wychwytu glukozy, co prowadzi
do wyczerpania zapaséw komorkowego ATP. Pasozyt ginie po wyczerpaniu zapasOw energetycznych,
co nastgpuje w 2-3 dni p6znie;.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Prazikwantel po podaniu doustnym jest prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Po
wchlonigciu lek rozprowadzany jest do wszystkich narzadow. Prazikwantel metabolizowany jest w
watrobie do nieaktywnych form i wydzielany z zdtcia. Po 24 godzinach wydzielane jest ponad 95%
podanej dawki. Wydzielane sa jedynie sladowe ilo$ci niezmienionego prazikwantelu.

Stezenia maksymalne prazikwantelu osiagane byty po okoto 2,5 godziny po podaniu produktu u psow.
S6l palmitynianowa pyrantelu jest stabo rozpuszczalna w wodzie, co ogranicza jej wchlanianie z jelita
i pozwala na dotarcie leku do jelita grubego i rozwinigcie tam dzialania przeciwpasozytniczego. Po
wchlonigciu, palmitynian pyrantelu jest szybko i niemal calkowicie metabolizowany do nieaktywnych
metabolitow, ktore sa szybko wydalane z moczem.

Febantel jest stosunkowo szybko wchianiany i metabolizowany do wielu metabolitow, wlaczajac w to
fenbendazol i oksfendazol, ktore wykazuja dziatanie przeciwpasozytnicze.
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Po podaniu produktu u pséw, najwyzsze st¢zenia fenbendazolu i oksfendazolu w surowicy krwi byly
osiagane po okoto 7-9 godzinach.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Kroskarmeloza sodowa

Laurylosiarczan sodu

Smak wieprzowy

6.2 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Zniszczy¢ wszelkie niewykorzystane czesci tabletek.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw z ktérych je wykonano
Produkt dostepny jest w nastgpujacych opakowaniach:

Pojedyncze paski z folii aluminiowej o grubosci 30 um/30 gsm powlekanej polietylenem, zawierajace
po2,4,6,8,10,12, 14, 16, 18 Tub 20 tabletek.

lub

Pojedyncze blistry z migkkiej hartowanej folii aluminiowej o grubosci 45 pm i twardej hartowane;
folii aluminiowej o grubosci 25 um, zawierajace po 2 lub 8 tabletek.

Paski lub blistry pakowane sa w kartony zawierajace po 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 lub 1000 tabletek.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.
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7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Do uzupehnienia na szczeblu krajowym

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Do uzupelnienia na szczeblu krajowym

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

KARTON ZAWIERAJACY PO 2,4, 61 8 TABLETEK

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Prazikwantel 50 mg/tabletke, pyrantel 50 mg/tabletke (co odpowiada 144 mg embonianu pyrantelu) i
febantel 150 mg/tabletkg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o smaku wieprzowym

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

2,4, 6, 8 tabletek.

| 5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

U psow: Leczenie mieszanych inwazji nicieni i tasiemcow.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Do podawania doustnego.
1 tabletka na 10 kg masy ciata.

| 8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac jednocze$nie ze zwigzkami piperazyny ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
antagonizmu w przeciwpasozytniczym dzialania pyrantelu i piperazyny.
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W przypadku, gdy nie zostanie wprowadzony program zwalczania zywicieli posrednich takich jak
pchty, myszy, itp., zakazenia tasiemcami z cata pewnoS$cia wystapia ponownie.

Zakazenia tasiemcami nie wystepuja u szczeniat ponizej 6 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocnicza.

U owiec i szczurdw notowano przypadki dzialania teratogennego zwigzanego z podawaniem
wysokich dawek febantelu. Nie prowadzono zadnych badan u psow w okresie wczesnej ciazy.
Stosowanie produktu w okresie cigzy jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u psow w
okresie pierwszych 4 tygodni ciazy. Nie przekraczaé ustalonej dawki podczas leczenia cigzarnych suk.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci{miesiac/rok }
Zniszczy¢ wszelkie niewykorzystane czgsci tabletek.

| 11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.
Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami — patrz ulotka.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat .

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECT”

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Do uzupehnienia na szczeblu krajowym
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[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

KARTON ZAWIERAJACY PO 10 I WIECEJ TABLETEK

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Do uzupeknienia na szczeblu krajowym.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCIJI

Prazikwantel 50 mg/tabletke, pyrantel 50 mg/tabletke (co odpowiada 144 mg embonianu pyrantelu) i
febantel 150 mg/tabletke

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o smaku wieprzowym

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

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 i 1000 tabletek.

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

U psow: Leczenie mieszanych inwazji nicieni i1 tasiemcow nastgpujacych gatunkow:

Nicienie:

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (postacie doroste i niedojrzate).

Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (doroste).

Wiosoglowki: Trichuris vulpis (doroste)

Tasiemce:

Tasiemce: Echinococcus spp., (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia spp.,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (postacie doroste i1 niedojrzate).

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Do podawania doustnego.

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotkg.
Nalezy doktadnie okresli¢ masg ciata zwierzgcia aby zapewni¢ podanie odpowiedniej dawki.

1 tabletka na 10 kg (22 funty) masy ciata. Tabletki mozna podawac¢ bezposrednio psu lub z pokarmem.
Nie ma potrzeby glodzenia zwierzat przed lub po leczeniu.
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Tabela dawkowania:

Masa ciala (kg) Tabletki
Y2-2 Yy

3-5 s

6-10 1

11-15 12
16-20 2

21-25 2V
26-30 3

31-35 3%
36-40 4

>40 1 tabletka na 10 kg

W przypadku ryzyka ponownego zarazenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii w celu
ustalenia potrzeby i czgsto$ci ponownego podania preparatu.

| 8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac jednocze$nie ze zwigzkami piperazyny ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
antagonizmu w przeciwpasozytniczym dzialania pyrantelu i piperazyny.

W przypadku, gdy nie zostanie wprowadzony program zwalczania zywicieli posrednich takich jak
pchty, myszy, itp., zakazenia tasiemcami z cala pewnoscia wystapia ponownie.

Zakazenia tasiemcami nie wyst¢puja u szczeniat ponizej 6 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocnicza.

U owiec i szczuréw notowano przypadki dzialania teratogennego zwigzanego z podawaniem
wysokich dawek febantelu. Nie prowadzono zadnych badan u pséw w okresie wczesnej ciazy.
Stosowanie produktu w okresie ciazy jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u psow w
okresie pierwszych 4 tygodni ciazy. Nie przekracza¢ ustalonej dawki podczas leczenia cigzarnych suk.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci: {miesiac/rok}
Zniszczy¢ wszelkie niewykorzystane czesci tabletek.

[11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci.
Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami — patrz ulotka.
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13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat .

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECT”

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

(BLISTER FOLIOWY)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym
Prazikwantel, febantel, pyrantel.

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

3.  NUMER SERII

LOT {numer}

(4. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok}

| 5.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym.

3.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

1 tabletka o smaku wieprzowym zawiera 50 mg prazikwantelu, 50 mg pyrantelu (co odpowiada 144 mg

embonianu pyrantelu) i 150 mg febantelu.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U pséw: Leczenie mieszanych inwazji nicieni i tasiemcoéw nastgpujacych gatunkow:

Nicienie:

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (postacie doroste i niedojrzale).

Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (doroste).

Wiosoglowki: Trichuris vulpis (doroste)

Tasiemce:

Tasiemce: Echinococcus spp., (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia spp.,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (postacie doroste i niedojrzate).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ jednoczes$nie ze zwiazkami piperazyny ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia antagonizmu

W przeciwpasozytniczym dzialania pyrantelu i piperazyny.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie znane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawdow nie

wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Do podawania doustnego.

Zalecane dawki wynosza: 15 mg febantelu/kg masy ciala, 5 mg pyrantelu/kg (co odpowiadal4,4 mg
embonianu pyrantelu/kg) i 5 mg prazikwantelu/kg.

1 tabletka na 10 kg (22 funty) masy ciata. Tabletki mozna podawaé bezposrednio psu lub z pokarmem.
Nie ma potrzeby glodzenia zwierzat przed lub po leczeniu.

Tabela dawkowania:

Masa ciala (kg) Tabletki
Y2-2 Ya

3-5 Y2

6-10 1

11-15 17
16-20 2

21-25 2%
26-30 3

31-35 3%
36-40 4

>40 1 tabletka na 10 kg

W przypadku ryzyka ponownego zarazenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii w celu
ustalenia potrzeby i czgsto$ci ponownego podania preparatu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy doktadnie okresli¢ masg ciala zwierzecia aby zapewni¢ podanie odpowiedniej dawki.
Zniszczy¢ wszelkie niewykorzystane czgsci tabletek.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanym na etykiecie.
Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nie stosowa¢ jednoczes$nie ze zwiazkami piperazyny ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia antagonizmu
W przeciwpasozytniczym dzialania pyrantelu i piperazyny.

Jednoczesne stosowanie z innymi §rodkami o dziataniu cholinergicznym moze prowadzi¢ do wystapienia
dziatania toksycznego.

W przypadku, gdy nie zostanie wprowadzony program zwalczania zywicieli posrednich takich jak pchty,
myszy, itp., zakazenia tasiemcami z cata pewnoscia wystapia ponownie.

Zakazenia tasiemcami nie wystgpuja u szczeniat ponizej 6 tygodnia zycia.
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U owiec i szczurow notowano przypadki dziatania teratogennego zwiazanego z podawaniem wysokich
dawek febantelu. Nie prowadzono zadnych badan u pséw w okresie wezesnej ciazy. Stosowanie produktu
w okresie ciazy jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u pséw w okresie pierwszych 4
tygodni ciazy. Nie przekracza¢ ustalonej dawki podczas leczenia cigzarnych suk.

W przypadku czgstego, powtarzajacego si¢ stosowania srodka pochodzacego z danej grupy srodkow
przeciwpasozytniczych, moze rozwinac si¢ opornos$¢ pasozytow na ta grupe srodkow.

Ostrzezenia dla uzytkownika:

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotkg informacyjna.

Osoby podajace tabletki psu lub dodajace je do karmy, powinny p6zniej umy¢ rgce, aby zachowaé
czystos¢.

Wytacznie dla zwierzat.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE ZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposodb zgodny
z obowiazujacymi przepisami. Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

24,6,8,10, 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 lub 1000 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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