Anexo I

Lista dos nomes, forma farmacéutica, a forca dos
medicamentos veterinarios, espécies animais, a via de
administracao, titular da autorizacao de introducao no
mercado nos Estados-Membros
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Estado Titular da autorizacao de introducao no Nome INN/ Dosage Forma Espécies
Membro da mercado farmacéutica animais
EU/AEA
Austria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea Tabletten fir Pyrantel 50 mg (equivalente
Co. Galway Hunde a 144 mg pyrantel
Irlanda embonate)
Febantel 150 mg
Austria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea Tabletten fir Pyrantel 50 mg (equivalente
Co. Galway Hunde a 144 mg pyrantel
Irlanda embonate)
Febantel 150 mg
Bélgica Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea Tabletten fir Pyrantel 50 mg (equivalente
Co. Galway Hunde a 144 mg pyrantel
Irlanda embonate)
Febantel 150 mg
Bélgica Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea Tabletten fir Pyrantel 50 mg (equivalente
Co. Galway Hunde a 144 mg pyrantel
Irlanda embonate)
Febantel 150 mg
Bélgica Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea Tabletten fir Pyrantel 50 mg (equivalente
Co. Galway Hunde a 144 mg pyrantel
Irlanda embonate)
Febantel 150 mg
Bulgaria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea TabneTku 3a Pyrantel 50 mg (equivalente
Co. Galway Ky4yeTa a 144 mg pyrantel
Irlanda embonate)
Febantel 150 mg
Bulgaria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea TabneTku 3a Pyrantel 50 mg (equivalente
Co. Galway Ky4yeTa a 144 mg pyrantel
Irlanda embonate)
Febantel 150 mg
Bulgaria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea TabneTku 3a Pyrantel 50 mg (equivalente
Co. Galway Ky4yeTa a 144 mg pyrantel
Irlanda embonate)

Febantel 150 mg
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Estado Membro | Titular da autorizacao de introdugao no Nome INN/ Dosage Forma Espécies
da mercado farmacéutica animais
EU/AEA
Chipre Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea Alokia lMNa Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway SKUAOUG 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Republica Checa | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tablety pro psy | Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Republica Checa | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tablety pro psy | Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Republica Checa | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tablety pro psy | Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Dinamarca Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Dinamarca Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Estonia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tabletid Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway koertele 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Estonia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tabletid Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway koertele 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
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Estado Titular da autorizacao de introdugao no Nome INN/ Dosage Forma Espécies
Membro da mercado farmacéutica animais
EU/AEA
Finlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus 50 Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea mg/ 144 mg/ 150 | Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway mg tablet 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Finlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus 50 Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea mg/ 144 mg/ Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 150 mg tablet 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Finlandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus 50 Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea mg/ 144 mg/ Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 150 mg tablet 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Franca Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Milaxyn Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea comprimé pour Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway chiens 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Franca Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea comprimé pour Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway chiens 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Franca Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazical Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea comprimé pour Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway chiens 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Franca Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Voxical Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

comprimé pour
chiens

Pyrantel 50 mg (equivalente a
144 mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Estado Titular da autorizacao de introducao no Nome INN/ Dosage Forma Espécies
Membro da | mercado farmacéutica animais
EU/AEA
Alemanha Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Tabletten Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Alemanha Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Tabletten flir | Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Alemanha Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel Tabletten Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Grécia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel plus Aiokia Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea MNa ZkUAoug Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Grécia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel plus Aiokia Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea MNa ZkUAoug Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Grécia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel plus Aiokia | Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea MNa =kUuAoug Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Hungria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

tabletta kutyak
részére A.U.V

Pyrantel 50 mg (equivalente a
144 mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Estado Titular da autorizacao de introdugao no Nome INN/ Dosage Forma Espécies
Membro da mercado farmacéutica animais
EU/AEA
Hungria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tabletta kutyak Pyrantel 50 mg
Co. Galway részére A.U.V (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Hungria Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tabletta kutyak Pyrantel 50 mg
Co. Galway részére A.U.V (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Islandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus toflur Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea fyrir hunda Pyrantel 50 mg
Co. Galway (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Islandia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus toflur | Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea fyrir hunda Pyrantel 50 mg
Co. Galway (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tablets for dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablets | Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea for dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Milaxyn Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

tablets for dogs

Pyrantel 50 mg
(equivalente a 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Estado Titular da autorizacao de introdugao no Nome INN/ Dosage Forma Espécies
Membro da mercado farmacéutica animais
EU/AEA
Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazical Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tablets for dogs Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tablets for dogs Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tablets for dogs Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Voxical Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tablets for dogs Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Italia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Canitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea compresse per Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway cani 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Italia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea compresse per Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway cani 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Italia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

compresse per
cani

Pyrantel 50 mg (equivalente a
144 mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Estado Titular da autorizacao de introdugao no Nome INN/ Dosage Forma Espécies
Membro da mercado farmacéutica animais
EU/AEA
Letdnia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel tablets Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea Tabletes Pyrantel 50 mg
Co. Galway suniem (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Letdnia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel tablets Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea Tabletes Pyrantel 50 mg
Co. Galway suniem (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Leténia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel tablets | Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea Tabletes Pyrantel 50 mg
Co. Galway suniem (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Lituania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tabletés Sunims | Pyrantel 50 mg
Co. Galway (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Lituania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tabletés Sunims | Pyrantel 50 mg
Co. Galway (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Lituania Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tabletés Sunims | Pyrantel 50 mg
Co. Galway (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Luxemburgo Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tabletten voor Pyrantel 50 mg
Co. Galway honden (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)

Febantel 150 mg
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Estado Titular da autorizacao de introducgao no Nome INN/ Dosage Forma Espécies
Membro da mercado farmacéutica animais
EU/AEA
Luxemburgo Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tabletten voor Pyrantel 50 mg
Co. Galway honden (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Holanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tabletten voor Pyrantel 50 mg
Co. Galway honden (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Holanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tabletten voor Pyrantel 50 mg
Co. Galway honden (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Holanda Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tabletten voor Pyrantel 50 mg
Co. Galway honden (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Noruega Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Vet Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg
Co. Galway (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Noruega Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Vet Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg
Co. Galway (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Polbnia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

tabletki dla pséw

Pyrantel 50 mg
(equivalente a 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Estado Titular da autorizacao de introducao no Nome INN/ Dosage Forma Espécies
Membro da mercado farmacéutica | animais
EU/AEA
Polonia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tabletki dla pséw | Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
PolGnia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tabletki dla pséw | Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Portugal Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea Comprimidos Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway para caes 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Portugal Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea Comprimidos Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway para caes 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Portugal Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea Comprimidos Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway para caes 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Roménia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea Comprimate Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway pentru caini 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Roménia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

Comprimate
pentru caini

Pyrantel 50 mg (equivalente a
144 mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Estado Titular da autorizacao de introdugao no Nome INN/ Dosage Forma Espécies
Membro da | mercado farmacéutica | animais
EU/AEA
Roménia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea Comprimate Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway pentru céini 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Eslovaquia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tablety pre psov Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Eslovaquia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tablety pre psov Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Eslovaquia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tablety pre psov Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Eslovénia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tablete za pse Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Eslovénia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea tablete za pse Pyrantel 50 mg (equivalente a
Co. Galway 144 mg pyrantel embonate)
Irlanda Febantel 150 mg
Eslovénia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

tablete za pse

Pyrantel 50 mg (equivalente a
144 mg pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Estado Titular da autorizacao de introdugao no Nome INN/ Dosage Forma Espécies
Membro da mercado farmacéutica animais
EU/AEA
Espanha Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel comprimidos | Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea para perros Pyrantel 50 mg
Co. Galway (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Espanha Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel comprimidos Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea para perros Pyrantel 50 mg
Co. Galway (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Espanha Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel comprimidos | Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea para perros Pyrantel 50 mg
Co. Galway (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Suécia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel vet. Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea 150 mg/144 mg/50 Pyrantel 50 mg
Co. Galway mg tablett fér hund (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Suécia Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel vet. Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea 150 mg/144 mg/50 Pyrantel 50 mg
Co. Galway mg tablett fér hund (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Reino Unido Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel plus tablets Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes
IE-Loughrea for dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (equivalente a 144 mg
Irlanda pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Reino Unido Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Easimax plus tablets | Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

for dogs

Pyrantel 50 mg
(equivalente a 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Estado Titular da autorizacao de introdugao no Nome INN/ Dosage Forma Espécies
Membro da mercado farmacéutica animais
EU/AEA

Reino Unido Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel plus tablets Praziquantel 50 mg Comprimidos Caes

IE-Loughrea
Co. Galway
Irlanda

for dogs

Pyrantel 50 mg
(equivalente a 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Anexo II
Conclusoes cientificas e fundamentos para a alteracao do

Resumo das Caracteristicas do Medicamento, da Rotulagem
e do Folheto Informativo

14/33



Resumo da avaliacao cientifica do Milaxyn Plus, Strantel
Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus,
Prazitel Plus e nomes associados (ver Anexo I)

1. Introducao

Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus e
nomes associados sao comprimidos para caes contendo praziquantel, embonato de pirantel e
febantel indicados para diversas infecOes parasitarias. Os medicamentos em questdo sdo sete
duplicados com dossiers de pedidos hibridos idénticos para os quais o medicamento de referéncia é
o Drontal Plus (Bayer Animal Health). O titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado para o
medicamento em questdo é a Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus, Exitel
Plus, Cazitel Plus e nomes associados foram autorizados em muitos Estados-Membros (UE/EEE) por
meio de um procedimento de reconhecimento mutuo (PRM) IE/V/0241-0243/001/MR sob a forma
de pedidos hibridos duplicados nos termos do n.° 3 do artigo 13.° da Diretiva 2001/82/CE, com a
ultima redag@o que lhe foi dada. O RCM para estes trés medicamentos inclui indicagdes contra
Echinococcus granulosus e Echinococcus multilocularis. Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus e
Voxical Plus foram subsequentemente autorizados por meio do PRM IE/V/0272-0275/001/MR sob a
forma de pedidos hibridos nos termos do n.° 3 do artigo 13.° da Diretiva 2001/82/CE, com a
ultima redacd@o que lhe foi dada, abrangendo a Irlanda como Estado-Membro de referéncia e a
Franca como Estado-Membro envolvido. Os RCM relativos a estes quatro medicamentos nao
incluem indicagdes contra Echinococcus granulosus e Echinococcus multilocularis.

O processo de arbitragem tem por finalidade resolver as divergéncias entre os RCM para os
medicamentos supramencionados e, como tal, harmonizar os diferentes RCM em toda a UE. A
principal diferenca entre os RCM dos medicamentos refere-se a reivindicacdo relativa a eficacia
contra Echinococcus granulosus e Echinococcus multilocularis e a utilizagdo do medicamento em
crias com idade inferior a 9 semanas e cdes com peso inferior a 2,5 kg.

O CVMP solicitou a Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. que justificasse a reivindicacdo de
eficacia contra as espécies de Echinococcus e que fornecesse todos os dados relevantes para
fundamentar a reivindicacdo referente a Echinococcus, os quais tinham sido previamente
fornecidos nos dossiers apresentados para a Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, juntamente
com comentarios relativos a adequagdo da documentacdo para suportar a extrapolacdo da eficacia
do medicamento de referéncia para o medicamento hibrido. Além disso, foi solicitado a Chanelle
Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. que fornecesse uma proposta para uma Informacdo do
Medicamento harmonizada e dados de apoio para a Informagao do Medicamento harmonizada.

2. Discussao dos dados disponiveis

Os dados bibliograficos fornecidos pelo titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
confirmaram a eficacia devidamente estabelecida do praziquantel numa dose de 5 mg/kg contra E.
granulosus e E. multilocularis. Enquanto a maioria das referéncias citada pela Chanelle
Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. confirmava a eficacia do praziquantel sob a forma de um
comprimido monossubstancia (Droncit, Bayer Animal Health), uma série de referéncias confirmava
a eficacia do praziquantel sob outras formas farmacéuticas (injetavel, pasta, pd) e/ou para
administracdo por outras vias (intramuscular e subcutanea) e/ou em associagdo com outras
substancias ativas (por exemplo, Drontal Plus, Bayer Animal Health). Independentemente da via de
administracdo e da formulagdo, o praziquantel, numa dose de 5 mg/kg pc, demonstrou de forma
consistente ser até 100% eficaz contra as formas imaturas e maduras de E. granulosus e E.
multilocularis. Numa série de estudos referidos, demonstrou-se que o praziquantel é altamente
eficaz contra E. granulosus e E. multilocularis em doses inferiores a 5 mg/kg pc.
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A Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. extrapolou os dados de eficacia disponiveis no
dominio publico relativos aos medicamentos da Bayer Animal Health (Droncit e Drontal Plus) para o
medicamento em questao (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus,
Cazitel Plus e Prazitel Plus e nomes associados) através da apresentacdo de um estudo
farmacocinético comparativo realizado com o medicamento em questdo e Drontal Plus (Bayer
Animal Health). Com base nos achados deste estudo, os medicamentos de teste e de referéncia
podem ser considerados equivalentes relativamente a AUC;,s do praziquantel; por conseguinte,
pode presumir-se a existéncia de uma disponibilidade sistémica similar. Ainda que as
concentracGes plasmaticas ndo constituam uma medida direta das concentracGes de substancia
ativa localmente disponiveis no trato gastrointestinal, considera-se que a disponibilidade sistémica
similar (grau de absorgao similar) é indicativa de comportamento similar localmente no trato
gastrointestinal apds a administracdo do medicamento. Estes dados sugerem ser provavel que o
medicamento de teste seja pelo menos tdo eficaz quanto o medicamento de referéncia. Estes
dados sao adequados na medida em que estabelecem uma ponte entre a eficacia documentada do
medicamento de referéncia (Drontal Plus) e do medicamento em questdo (Milaxyn Plus, Strantel
Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus e Prazitel Plus e nomes associados).

Os dados in vivo sdo adicionalmente fundamentados pelos resultados dos perfis de dissolugdo
comparativos do medicamento em questdo com o medicamento de referéncia Drontal Plus
comprimidos. Estes dados in vitro confirmam que, nas condicdes testadas, os perfis de dissolucao
sao similares relativamente a ambos os medicamentos.

Com base na totalidade das informacgGes apresentadas, considera-se que a eficacia do
medicamento em questdo sera similar a do medicamento de referéncia, Drontal Plus. Para apoiar
adicionalmente a seguranca e eficacia do medicamento, a Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. forneceu dados de farmacovigilancia referentes ao Prazitel Plus e medicamentos duplicados
relacionados que incluem no RCM a reivindicagao de eficacia contra Echinococcus. Prazitel Plus foi
lancado pela primeira vez no mercado da UE em maio de 2009. Desde a primeira comercializagao,
tem sido demonstrado que o medicamento é bem tolerado (nimero muito reduzido de notificagdes
de efeitos adversos), ndo existindo notificacdes de suspeita de ndo possuir a eficacia prevista. O
medicamento continua a ter uma relagdo risco-beneficio positiva.

Em conclusdo, com base na totalidade dos dados apresentados, aceita-se que o medicamento em
questao (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus e Prazitel
Plus e nomes associados) sera eficaz (até 100%) no tratamento das formas imaturas e maduras de
E. granulosus e E. multilocularis no cdo.

A indicagdo para o tratamento das formas imaturas e maduras de E. granulosus e E. multilocularis
pode ser aceite para o medicamento em questao (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical
Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus e Prazitel Plus e nomes associados).

Um estudo de seguranca na espécie-alvo confirmou que o medicamento em questdo (Milaxyn Plus,
Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus e nomes associados)
é bem tolerado quando administrado a crias (9 semanas de idade), em doses até cinco vezes a
dose de tratamento recomendada ou quando administrado na dose de tratamento recomendada
durante até trés dias.

Apesar de o estudo de tolerancia ndo ter incluido cachorros com idade inferior a 9 semanas, nao
existe qualquer motivo que leve a supor que este medicamento representa um risco inaceitavel
para os cachorros mais jovens. Existe literatura extensa relativa as substancias ativas individuais e
a associacdo que suporta a seguranga deste medicamento em cachorros mais jovens. Os
medicamentos foram formulados de modo a terem a mesma composicdao, em termos de
substancias ativas, que o medicamento de referéncia autorizado, e as condigbes de utilizacao
propostas para os mesmos sdo idénticas as do medicamento de referéncia. Por conseguinte, pode
presumir-se que é improvavel que o medicamento em questdo represente um maior risco para a
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espécie-alvo do que aquele que representa o medicamento de referéncia. O medicamento de
referéncia foi autorizado para utilizacdo a partir das duas semanas de idade, sem qualquer risco
especifico identificado para esta faixa etaria particular.

Tendo em conta todos os elementos acima referidos, o CVMP considera ser improvavel que a
utilizacdo em cachorros com idade inferior a 9 semanas ou em caes com peso inferior a 2,5 kg gere
alguma preocupacdo de seguranca. Por conseguinte, é desnecessaria qualquer restricdo relativa a
utilizacdo nesses animais.

3. Avaliacao risco-beneficio

Os medicamentos sdao comprimidos para cdes contendo praziquantel, embonato de pirantel e
febantel e estdo indicados para diversas infe¢des parasitarias. Os medicamentos em questdo sdo
sete duplicados com dossiers de pedidos hibridos idénticos para os quais o medicamento de
referéncia é o Drontal Plus.

Avaliagcao do beneficio
Beneficios diretos

Com base nos dados de eficacia disponiveis, aceita-se que o medicamento em questdo sera eficaz
(até 100%) no tratamento das formas imaturas e maduras de E. granulosus e E. multilocularis no
cdo.

O medicamento é considerado eficaz para o tratamento de infecGes mistas por nematodos e
céstodos das seguintes espécies:

Nemadatodos:

Ascarideos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formas adultas e imaturas tardias).
Ancilostomideos: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adultos).
Tricurideos: Trichuris vulpis (adultos).

Céstodos:

Ténias: espécies de Echinococcus (E. granulosus, E. multilocularis), espécies de Taenia (T.
hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (formas adultas e imaturas).

Os parasitas-alvo podem ter impacto no bem estar de animais individuais infetados. Além disso,
alguns dos parasitas-alvo tém potencial para infetar os seres humanos (potencial zoondtico). Por
conseguinte, a utilizacdo do medicamento para eliminar os parasitas-alvo beneficiara tanto o
animal tratado como a saude publica.

Avaliagéo do risco

O medicamento é bem tolerado nas espécies-alvo. Com base num estudo de seguranca na
espécie-alvo, o Comité considerou ser improvavel que a utilizacdo do medicamento em questdo em
cachorros com idade inferior a 9 semanas ou em caes com peso inferior a 2,5 kg gerasse alguma
preocupagado de seguranga e, por conseguinte, considerou desnecessaria uma restrigdo de
utilizacado relativa a esses animais. Esta conclusdo esta em conformidade com a perspetiva adotada
no decorrer dos diversos procedimentos de reconhecimento muatuo (IE/V/0241-0243/001/MR).

Nao se prevé que o medicamento venha a representar um risco para o utilizador quando utilizado
de acordo com as recomendagdes do rétulo. A literatura do medicamento inclui conselhos de
seguranca adequados para o utilizador.

N3o se prevé que os medicamentos representem um risco para o ambiente.
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Avaliagao da relagao risco-beneficio

Considera-se que a eficacia reivindicada relativamente ao medicamento foi adequadamente
fundamentada. Além disso, considera-se que a utilizagdo deste medicamento, de acordo com as
recomendacgbes do rétulo na literatura do medicamento, gere de forma suficiente o risco associado
a sua utilizacdo.

A relagdo risco-beneficio global é considerada positiva.

Fundamentos para a alteracao do Resumo das
Caracteristicas do Medicamento, da Rotulagem e do
Folheto Informativo

Considerando que:

e 0 CVMP teve em conta o ambito principal do processo de arbitragem relativamente a eficacia
contra Echinococcus granulosus e Echinococcus multilocularis;

e 0 CVMP avaliou a utilizacdo dos medicamentos em cachorros com idade inferior a 9 semanas
ou em cdes com peso inferior a 2,5 kg;

e 0 CVMP reviu o Resumo das Caracteristicas do Medicamento, a Rotulagem e o Folheto
Informativo propostos pelo titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e teve em conta
todos os dados submetidos;

o CVMP concluiu que a relagdo risco-beneficio global destes medicamentos se mantém positiva,
sujeita as alteragbes recomendadas relativamente a Informagao do Medicamento para Milaxyn
Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, e nomes associados, autorizados pelo PRM
IE/V/0272-0275/001/MR abrangendo a Irlanda como Estado-Membro de referéncia e a Franca
como Estado-Membro envolvido. Por conseguinte, o CVMP recomendou a alteragdo dos termos das
Autorizagdes de Introdugdo no Mercado para as quais os Resumos das Caracteristicas do
Medicamento, a Rotulagem e o Folheto Informativo estdo estipulados no Anexo III para Milaxyn
Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, e nomes associados, autorizados pelo PRM
IE/V/0272-0275/001/MR abrangendo a Irlanda como Estado-Membro de referéncia e a Franca
como Estado-Membro envolvido (ver Anexo I). As Autorizagdes de Introdugdo no Mercado para
Prazitel Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus e nomes associados, autorizados pelo PRM IE/V/0241-
0243/001/MR (ver Anexo I), nao requerem qualquer tipo de alteracao.
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Anexo II1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1.

4.1

4.2

4.3

4.4

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Para ser completado a nivel nacional

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:

Substincias activas:

Praziquantel 50mg

Pirantel 50mg (equivalente a 144 mg de embonato de pirantel)
Febantel 150mg

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.
Comprimidos amarelo palido com linha de divisdo em forma de cruz numa das faces.
Os comprimidos podem ser divididos em metades iguais ou em quartos iguais.

INFORMACOES CLINICAS

Espécie(s)-alvo

Caninos (caes).

Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Em caes: Tratamento de infec¢des mistas de nematodes e céstodes das seguintes espécies:
Nematodes:

Ascarideos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formas adulta e imatura tardia).
Ancilostomideos: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adultos).

Tricurideos: Trichuris vulpis (adultos).

Céstodes:

Espécies de Echinococcus, (E. granulosus, E. multilocularis), espécies de Taenia, (T.
hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (formas adultas e imaturas).

Contra-indicacoes
Nao administrar simultaneamente com compostos piperazinicos.

Néao administrar a animais com conhecida sensibilidade as substancias activas ou a qualquer um
dos excipientes.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

As pulgas sao hospedeiros intermediarios de um céstode muito comum — Dipylidium caninum.
A re-infestacdo por céstodes ird ocorrer caso ndo sejam tomadas medidas de controlo dos
hospedeiros intermediarios, tais como pulgas, ratos, etc.

A infestagd@o por céstodes € pouco provavel em cachorros de idade inferior a 6 semanas.
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4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

Os parasitas poderdo desenvolver resisténcia a uma determinada classe de anti-helminticos apos
a administragdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

Precaucoes especiais de utilizacao
Precaucdées especiais para utilizacio em animais

Os comprimidos fraccionados ndo administrados devem ser eliminados.
Para assegurar a administracdo da dose correcta, o peso corporal deverd ser determinado da
forma mais exacta possivel.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.
Por medidas de higiene, as pessoas que administram os comprimidos directamente ao cdo, ou
que os adicionam a comida do céo, devem lavar as maos depois de manusear os comprimidos.

Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas.
Utilizacao durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

Foram relatados efeitos teratogénicos em ovelhas e ratos atribuidos a doses elevadas de febantel.
Nao foram realizados estudos em cdes durante o inicio da gestacdo. Durante a gestacao
administrar o medicamento veterinario apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel. Recomenda-se a ndo administragdo do
medicamento veterindrio em caes durante as primeiras 4 semanas de gestacdo. Nao exceder a
dose recomendada aquando do tratamento de cadelas gestantes.

Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccio

Nao administrar simultaneamente com compostos piperazinicos, uma vez que pode existir
antagonismo entre os efeitos anti-helminticos do pirantel e da piperazina.

A administracdo concomitante com outros compostos colinérgicos pode conduzir a toxidade.
Posologia e via de administracio

Exclusivamente para administragdo oral.

As doses recomendadas sdo: 15mg de febantel /kg de peso corporal, 5 mg de pirantel/kg de peso
corporal (equivalente a 14,4 mg de embonato de pirantel’kg) e 5 mg de praziquantel /kg. Isto ¢
equivalente a 1 comprimido por 10 kg de peso corporal.

Os comprimidos podem ser administrados directamente ao cdo ou misturados com os alimentos.

Nao sdo necessarias medidas de jejum antes ou apods o tratamento.

Em caso de risco de re-infestagdo, o médico veterinario devera avaliar a necessidade e
frequéncia de administragdo subsequente.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A associacdo de praziquantel, embonato de pirantel e febantel ¢ bem tolerada em caes. Em

estudos de seguranga, uma dose Unica 5 vezes superior & dose recomendada causou vomitos
ocasionais.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

5.1

5.2

Nao aplicavel.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-helminticos, associa¢des de praziquantel.
Codigo ATCvet: QP52AAS1

Propriedades farmacodinimicas

Este medicamento veterindrio contém anti-helminticos activos contra nematodes e céstodes
gastrointestinais. O medicamento veterinario contém as trés substancias activas seguintes:
Febantel, um probenzimidazol

Embonato de pirantel (pamoato), um derivado da tetrahidropirimidina

Praziquantel, um derivado da pirazinoisoquinolina parcialmente hidrogenado.

Nesta associagdo, o pirantel e o febantel actuam contra todos os nematodes relevantes
(ascarideos, ancilostomideos e tricurideos) em caes. Especificamente, o espectro de accdo
abrange Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum ¢
Trichuris vulpis.

Esta associacdo demonstra actividade sinérgica no caso dos ancilostomideos ¢ o febantel ¢é
eficaz contra T. vulpis.

O espectro de acgdo do praziquantel abrange todas as espécies de céstodes relevantes em caes,
em particular Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus e Echinococcus
multilocularis. O praziquantel € activo contra todas as formas adultas e imaturas destes
parasitas.

O praziquantel ¢ rapidamente absorvido através da superficie dos parasitas e distribui-se por
todo o parasita. Estudos in vitro e in vivo demonstraram que o praziquantel origina lesdes
severas do tegumento do parasita, resultando em contrac¢do e paralisia dos parasitas. Ocorrem
contrac¢des tetanicas da musculatura do parasita quase instantaneamente e uma rapida
vacuolizag¢do do tegumento sincicial. Esta rapida contracgdo tem sido explicada por alteragdes
nos fluxos de catides divalentes, especialmente calcio.

O pirantel actua como agonista colinérgico. O seu mecanismo de ac¢do consiste na estimulagao
dos receptores colinérgicos nicotinicos do parasita, induzindo paralisia espastica dos nematodes
e desta forma permite a eliminagdo do sistema gastrointestinal por peristalse.

No interior do organismo dos mamiferos, o febantel sofre fecho do anel, formando febendazol e
oxfendazol. Sdo estes compostos quimicos que exercem efeito anti-helmintico por inibigdo da
polimerizagao da tubulina. Consequentemente impede a formacdo de microtibulos, resultando
em disrup¢do das estruturas vitais para o normal funcionamento do helminta. A captagdo de
glucose ¢ particularmente afectada, conduzindo a uma deplec¢ao de ATP celular. Apos a perda
das reservas energéticas, o parasita acaba por morrer, o que ocorre 2 — 3 dias depois.

Propriedades farmacocinéticas

Apds administracdo per os, o praziquantel é quase completamente absorvido através do tracto
intestinal. Apos a absor¢do, o farmaco ¢ distribuido a todos os orgdos. O praziquantel ¢é
metabolizado em formas inactivas no figado e secretado na bilis. Mais de 95% da dose
administrada é excretada em 24 horas. Apenas sdo excretados vestigios de praziquantel ndo
metabolizado.

Apods a administracdo do medicamento veterinario a cdes, foram atingidas concentragdes
plasmaticas maximas de praziquantel em 2,5 horas, aproximadamente.

O sal de pamoato do pirantel apresenta baixa solubilidade aquosa, propriedade esta que reduz a
absorgdo a partir do intestino delgado e permite que o medicamento veterinario atinja ¢ seja eficaz
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6.1

6.2

6.3

6.4.

6.5

6.6

contra parasitas no intestino grosso. Apos absor¢do, o pamoato de pirantel ¢ rapidamente e quase
completamente metabolizado em metabolitos inactivos que sdo rapidamente excretados na urina.

O febantel ¢ absorvido com relativa rapidez e metabolizado nalguns metabolitos, incluindo
febendazol e oxfendazol, os quais possuem acgdo anti-helmintica.

Apods a administracdo do medicamento veterinario a cdes, foram atingidas concentragdes
plasmaticas maximas de fenbendazol e oxfendazol em 7-9 horas, aproximadamente.
INFORMACOES FARMACEUTICAS

Lista de excipientes

Lactose monohidratada,

Celulose microcristalina,

Estearato de magnésio,

Silica anidra coloidal,

Croscarmelose sodica,

Laurilsulfato de sodio

Sabor de carne de porco

Incompatibilidades

Nao aplicavel.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Eliminar os comprimidos fraccionados néo utilizados.

Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Natureza e composicio do acondicionamento primario

O medicamento veterindrio apresenta-se em:

Fitas individuais compostas por folha de aluminio de 30 um/30 gsm polietileno extrudado,
contendo 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 ou 20 comprimidos.

Ou

Blisters individuais compostos por folha de aluminio suave de 45 pm e por folha de aluminio
duro de 25 um, contendo 2 ou 8 comprimidos.

As fitas contentoras ou blisters s3o embalados em caixas de cartdo contendo quer 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 ou 1000 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislacdo em vigor.
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10.

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Para ser completado a nivel nacional

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Para ser completado a nivel nacional

DATA DA REVISAO DO TEXTO

Para ser completado a nivel nacional

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ROTULAGEM

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CAIXA DE CARTAO PARA EMBALAGENS DE 2, 4, 6 E 8 COMPRIMIDOS}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Para ser completado a nivel nacional .

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

50 mg de Praziquantel/comprimido, 50 mg de Pirantel/comprimido (equivalente a 144 mg de
embonato de pirantel) e 150 mg de Febantel/comprimido.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos palataveis

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2,4, 6, 8 comprimidos.

5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

6. INDICACAO (INDICACOES)

Em caes: Tratamento de infec¢des mistas de nematodes e céstodes.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Para administragao oral.
1 comprimido por 10 kg de peso corporal.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

N/A
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Nao administrar simultancamente com compostos piperazinicos, uma vez que pode existir
antagonismo entre os efeitos anti-helminticos do pirantel e da piperazina.

A re-infestacdo por céstodes ira ocorrer caso ndo sejam tomadas medidas de controlo dos hospedeiros
intermediarios, tais como pulgas, ratos, etc.

A infestagdo por céstodes ¢ pouco provavel em cachorros de idade inferior a 6 semanas de idade.

Nao administrar em animais com conhecida sensibilidade a substincia activa ou a qualquer um dos
excipientes.

Foram relatados efeitos teratogénicos em ovelhas e ratos atribuidos a doses elevadas de febantel. Ndo
foram realizados estudos em cdes durante o inicio da gestacdo. Durante a gestacdo administrar o
medicamento veterinario apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel. Recomenda-se a ndo administragdo do medicamento veterinario em
cdes durante as primeiras 4 semanas de gestacdo. Nao exceder a dose recomendada aquando do
tratamento de cadelas gestantes.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Eliminar os comprimidos fraccionados ndo utilizados.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Por favor consultar o folheto informativo para precaugoes de eliminagao.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICC)ES ou
RESTRICC)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAOQO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

USO VETERINARIO

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

Irlanda.

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Para ser completado a nivel nacional

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CAIXA DE CARTAO PARA EMBALAGENS DE 10 COMPRIMIDOS, E SUPERIORES}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Para ser completado a nivel nacional.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

50 mg de Praziquantel/comprimido, 50 mg de Pirantel/comprimido (equivalente a 144 mg de
embonato de pirantel) e 150 mg de Febantel/comprimido.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos palataveis

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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 ¢ 1000 comprimidos.

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Em céaes: Tratamento de infecgdes mistas de nematodes e céstodes das seguintes espécies:

Nematodes:

Ascarideos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formas adulta e imatura tardia).

Ancilostomideos: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adultos).

Tricurideos: Trichuris vulpis (adultos).

Céstodes:

Espécies de Echinococcus (E. granulosus, E. multilocularis), espécies de Taenia, (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (formas adultas e imaturas).

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administragao oral.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

De forma a assegurar a administragdo da dose correcta, o peso corporal devera ser determinado da
forma mais exacta possivel.
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1 comprimido por 10 kg de peso corporal. Os comprimidos podem ser administrados directamente ao
cdo ou misturados com os alimentos. Nao sdo necessarias medidas de jejum antes ou apods o

tratamento.
Tabela de dosagem:

Peso corporal (kg) Comprimidos
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 comprimido por 10 kg

Em caso de risco de re-infestagdo, o médico veterinario devera avaliar a necessidade e frequéncia de
administracao subsequente.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
N/A
9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Nao administrar simultancamente com compostos piperazinicos, uma vez que pode existir
antagonismo entre os efeitos anti-helminticos do pirantel e da piperazina.

A re-infestagdo por céstodes ira ocorrer caso ndo sejam tomadas medidas de controlo dos hospedeiros
intermediarios, tais como pulgas, ratos, etc.

A infestac@o por céstodes ¢ pouco provavel em cachorros de idade inferior a 6 semanas de idade.

Nao administrar em animais com conhecida sensibilidade a substincia activa ou a qualquer um dos
excipientes.

Foram relatados efeitos teratogénicos em ovelhas e ratos atribuidos a doses elevadas de febantel. Nao
foram realizados estudos em cdes durante o inicio da gestacdo. Durante a gestacdo administrar o
medicamento veterinario apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel. Recomenda-se a ndo administragdo do medicamento veterinario em
cdes durante as primeiras 4 semanas de gestacdo. Nao exceder a dose recomendada aquando do
tratamento de cadelas gestantes.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Eliminar os comprimidos fraccionados ndo utilizados.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
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12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Por favor consulte o folheto informativo para precaucdes de eliminacao.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICC)ES ou
RESTRICC)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAOQO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

Irlanda.

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Para ser completado a nivel nacional.

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

{TEXTO PARA A FOLHA DO BLISTER}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Para ser completado a nivel nacional.
Praziquantel, Febantel, Pirantel.

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.
Irlanda.

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Para ser completado a nivel nacional.

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido palatavel contém 50 mg de Praziquantel, 50 mg de Pirantel (equivalente a 144 mg de
embonato de pirantel) ¢ 150 mg de Febantel.

4. INDICACAO (INDICACOES)
Em cades: Tratamento de infec¢des mistas de nematodes e céstodes das seguintes espécies:

Nematodes:

Ascarideos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formas adulta e imatura tardia).
Ancilostomideos: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adultos).
Tricurideos: Trichuris vulpis (adultos).

Céstodes:
Espécies de Echinococcus, (E. granulosus, E. multilocularis), espécies de Taenia, (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (formas adultas e imaturas).

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar simultaneamente com compostos piperazinicos, uma vez que pode existir antagonismo
entre os efeitos anti-helminticos do pirantel e da piperazina.

Nao administrar a animais com conhecida sensibilidade as substincias activas ou a qualquer um dos
excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

Desconhecidas.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.
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7.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administracgéo oral.

As doses recomendadas sdo: 15mg de febantel /kg de peso corporal, 5 mg de pirantel/kg de peso corporal
(equivalente a 14,4 mg de embonato de pirantel’kg) e 5 mg de praziquantel /kg. 1 comprimido por 10 kg
de peso corporal. Os comprimidos podem ser administrados directamente ao cdo ou misturados

com os alimentos. Nao s3o necessarias medidas de jejum antes ou apos o tratamento.

Tabela de dosagem:

Peso corporal (kg) Comprimidos
V-2 1/4

3-5 ¥

6-10 1

11-15 12

16-20 2

21-25 2%

26-30 3

31-35 3%

36-40 4

>40 1 comprimido por 10 kg

Em caso de risco de re-infestacdo, o médico veterinario devera avaliar a necessidade e frequéncia de
administrag@o subsequente.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

De forma a assegurar a administracdo da dose correcta, o peso corporal devera ser determinado da forma
mais exacta possivel.

Eliminar os comprimidos fraccionados ndo utilizados.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N/A

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Nao administrar depois de expirado o prazo de validade.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Nao administrar simultaneamente com compostos piperazinicos, uma vez que pode existir antagonismo
entre os efeitos anti-helminticos do pirantel e da piperazina.

A administragdo concomitante com outros compostos colinérgicos pode conduzir a toxidade.

A re-infestacdo por céstodes ird ocorrer caso nao sejam tomadas medidas de controlo dos hospedeiros
intermediarios, tais como pulgas, ratos, etc.

A infestacdo por céstodes € pouco provavel em cachorros de idade inferior a 6 semanas de idade.

Foram relatados efeitos teratogénicos em ovelhas e ratos atribuidos a doses elevadas de febantel. Nao
foram realizados estudos em caes durante o inicio da gestagdo. Durante a gestacdo administrar o
medicamento veterinario apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel. Recomenda-se a ndo administracdo do medicamento veterinario em cdes durante
as primeiras 4 semanas de gestacdo. Nao exceder a dose recomendada aquando do tratamento de cadelas
gestantes.

Os parasitas poderdo desenvolver resisténcia a uma determinada classe de anti-helminticos apds a
administragdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais:

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

Por questdes de higiene, as pessoas que administram os comprimidos directamente ao cdo, ou que o
adicionam a comida do c@o, devem lavar as maos depois de manusear os comprimidos.

Exclusivamente para uso veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

Os medicamentos veterinarios ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sio
necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢dao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

15. OUTRAS INFORMACOES

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 ¢ 1000 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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