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i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CESTAGUARD Plus X1., comprimate pentru caini de talie mare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SY CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substante active:

1

Prazigquantel 175 mg
Pivantel Embonat 504 mg (echivalent cu 173 myg pirametl)
T'ebantel 523 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Lactozd monohidrat

Celuleza microcristaling

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Croscarmeloza sodici

Launl suifat de sodiu :

Aroma de carne de pore

Cemprimat alungit de culoare galbeni cu o linie mediana pe ambele fete.
Comprimateiz pot 11 divizate in dond pidrti egale.

3, INFORMATIUCLINICE

3.1 Specii tintd

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infeciiilor mixte cu urmatoarele specii de nematode si cestode:
Nematode:

Ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (adulti si forme larvare imature).
Nematode cu carlig: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adulti).
Nematode cu aspect de bici: Trichuris vulpis (adulti).

Cestode:

Viermi plati: Echinococcus spp. (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia spp.
(T hvdatigena. T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (adulti si forme larvare imature).

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in timpul primului si celui de-al doilea trimestru de gestatie (vezi sectiunea 3.7).
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Rezisténia parazitari la o anumitd clasd de antihelmintice poste aparea in urma utilizérit frecvente §i

repetate a unui antihelmintic din aceasta clasa.
Pentre a minimiza riscul de reinfestare si de infectie noud, excrementele frebuie colectate i eliminate

corespunzitor timp de 24 de ore dupd tratament.

3.5 Precautii speciale pentru utihizare

Precautii speciale pentru utiiizarea in siguranid {2 specitle inid:

Nu este cazul.

Frecautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

[ caz de ingestic accidentala, solizitai suediat sfatul medicului si prezentati medicului prespectul
produsului sau eticheta.

Pentru o buni igiend, persoanele care administreazi comprimatele direct la cdini sau prin addugarea
for in méncarea cainelui, trebuie s3 se spele pe méini dupd aceea.

Precautil speciale pentru protectia mediudui;

Nu este cazul.

Alte precautii:

Produsul medicinal veterinar este eficient impottive Echinococcus spp., care nu se intalneste in toate
statele membre ale UE, dar devine din ce in ce mai comun in unele dintre ele. Echinccocoza reprezinid
un pericol pentr oameni. Deoarese echinococoza esie o boala notificabild catre Organizatia Mondiala
pentri Sanatatea Aninalelor (WOAH), wrebuie obtinute ghiduri specifice privind tratamentul si
monitorizarea. precutin si misurile de pratectie pentri persozne, de je auteritatza competenta relevantd.

3.6 Evenimente adverse

Caint:

- | . e V
Foarte rare Tulburari ale tractului digestiv {diaree, voma). 1

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoarteie se trimit, de preferinta prin medicut veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

(%)
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3.8 Ipteractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactivie

Nu se utilizeaza In acelasi timp cu compusi piperazinici deoarece efectele antihelmintice ale
pirantelului §i piperazinei pot fi antagonice.
Admirgsirarea concomitenta cu alii compusi colinergici poate determina efecte toxice.

tos

9 Caide adminisirare si doze

Administrare orali,

Pentrina asigure o dozl corectd, trebute stuh (LA 81 raai precis yreutalen sorpeiald.

Dozaj:

Pentru tratamenul cdiniler, § comprimat per 32 kg greutate corporald (15 myg febantel, 14,4 mg

pirantel embonat i S mg praziquantel’kg grevtate corporala).
Dozele sunt urmatoarele:

| Greutate corpm ald (k) | Comprimate
| Aproximativ 17,5 kg V2 comprimat CE > d XL o B
| 3135 ke 1 comprimat CES FAGUARD Plus XL
L 735-10 kg | comprimat Cb >STAGUARD Plus XL + Y4 comprimat CESTAGUARD |
P Plus
>40-45 kg I comprimat CESTAGU ARD Pius XL + 1 comprl.nat CESTAGUARD
! Plus
I >45-50 kg | 1 comprimat CESTAGUARD Plus XL + 1% comprimat
L P CESTAGUARD Phos
>50-55 kg ! comprimat CESTAGUARD Plus XL + 2 comprimate CESTAGUARD
| Plus
>55-60 kg ! comprimat C ESTAGUARD Plus XL, + 24 comprimate

| CESTAGUARD Pius ) B
comprimat CESTAGUARD Plus XL - 3 comprimate CESTAGUARD

fls

D
[ >65-70 kg 2 comprimate CESTAGUARD Plus XL

Comprimatele pot fi administrate direct cainelui sau pot fi ascunse in hrana. Nu este necesari
infometarea inainte sau dupé tratament.

Comprimatele ar trebui administrate ca o singurd administrare.

Jumatitile de comprimate trebuie aruncate imediat sau returnate in blisterul deschis pana la utilizare.
Dacé exista un risc de reinfestare, trebuie solicitata opinia unui medic veterinar cu privire la
necesitatea si frecventa administrarii repetate.

3.1¢ Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

fn studiile de siguranta, o singurd doza de 5 ori mai mare decét doza recomandata de combinatia de

praziquantel, pirantel embonat sau mai mare a determinat varsaturi ocazionale.
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de tilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
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4.2 Farmacodinamic

‘ve nematodelor

Acest produs medicinal veterinar contine antihelmintice active impc
gastrointestinaic i viermilor plati segmentati. Produasul medicinal veterinar contine trei substinte

active, dupd e uimeard:

Febantel, un probenzimidazol
Pirartel cmbonat (pamoat), an derivate de tetrahidropirimiding
Praziquantel, un derivat partia) hidrogenat at pirazinoizechinolinet

LW b3 —

in aceasta combinatie fixa, pirantel si fubantel actioneazd impotriv & tuturor nematodelor retevante Ja
caini (ascarizi, nematode cu carlig si nematode in forma de hici). 1 special. este activ fatd de
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancvlestoma caninum s Trichuris
valpis.

Aceasti combinatie are actiune sinergic, in cazul nematodelor cu carlig si febantelul este eficient
imporriva 7. valpis.

Spectrul de activitate al praziquantelului acoperd toate spectile imporiante de cestode la caini, in
special Taenia spp., Dipvlidium caninum, Echinococcus granulosus si Echinococcus muliilocularis.
Praziquantelul actioneaza impotriva tuturor formeior adulte si larvelor acestor paraz:ti.

Praziquantelul zste absorbit foarte rapid prin tegumentul parazitului si distribuit in intregu! parazit.
Atit studiile in viero. cAl si in vivo au artar ca praziquantelul provoacd leziuni severe tegumentelor
parazitilor, ducind la contractia si paralizia parazitilor. Este o contractie telanica aoroape instantanee a
musculaturii parazitului si o vacuolizare rapida a tegumentului sincitial. Aceasta contractie rapidd a
Tost explicatd prir modificari in fluvurile cationice bivalente, in special de calciu.

Pirantelus actioneaza ca un colinergic agonist. Modu! siu de actiune este de a stimula receptorii
colinargici nicotinict ai parazitului, de a induce paralizia spastica a nematode Jor §i, prin urmare,
permite eliminarea din sistemul gastrointestinal prin peristaltism.

La mamifere, febantelul se transforma, forménd fenbendazol si oxrendazol. Aceste entititi chimice
exercitd efectul antihelmintic prin inhibarea polimerizarii tubulinei. Formarea microtubulilor este
astfel prevenita, ducand la perturbarea structurilor vitale pentru functionarea normala a viermelui.
Absorbtia de glucozi, in special, este afectatd, ceea ce duce la o epuizare 2 ATP-ului celular. Parazitul
moare ca urmare a epuizarii rezervelor sale de energie, care survine in 2 - 3 zile.

4.3 Farmacecinetici

Administrat oral, praziquantelul este aproape complet absorbit din tractui intestinal. Dupa absorbtie,
medicamentul este distribuit in toate organele. Praziquantelul este metabolizat in forme inactive in
ficat si secretat in bild. Mai mult de 95% din doza administrata este excretatd in termen de 24 ore.
Doar urme de praziquantel nemetabolizat sunt excretate.

Ca urmare a administrarii produsului medicinal veterinar la caini, concentratiile plasmatice maxime de
praziquantel au fost realizate in aproximativ 2,5 ore.

Sarea de pamoat de pirantel are solubilitate apoasa scazuta, un atribut care reduce absorbtia intestinala
si permite substantei active sa ajungi si sa fie eficientd impotriva parazitilor din intestinul gros. Dupa
absorbtie, pamoatul de pirantel este rapid si aproape complet metabolizat in metaboliti inactivi care
sunt excretati rapid in urina.



Febantelul este absorbit velativ rapid <i metabolizat intr-un numar de metabolifi, inclusiv I¢a

si oxfendazol, care au activitate antinelmintica.
Ca urmare a administrarii produsului madicinal veterinar la cini,
fenbendazol si oxfendazcl au fost atinze ™ aproximativ 7-9 ore.
5. INFORMATI! FARMACEUTIE

3.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

52 Termen de valabilitate

Termenul de valabiitate al produsulul medicira! veterinar usa cum este ambalat pentru vanrore: S ani
Termenul de valabilitzte al juritat ior de comprimate : 11 zile,

th

.3 Precautil speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal vetesinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

De fiecare daia cind sc pastreazd o jumatate de comprinat neutilizat, aceasta trebuie returnata in
spatiul deschis al blisterului si introdusi Tnapoi in cutia de carton.

A se pastra blisterul in cutia Ge carton.

5.4 Natura si cempezitia ambalajului primar

Produsul medicinal veterinar este prezentat in :

1

Blistere incividuale compuse dintr-un copclimer alb opac PVC/PE/PCTEFE si un lac de sigilare la cald
de 20 um/aluminiy, contindnd 2, 4, 5. 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 sau 20 comprimate per blister.

Biisterele sunt ambalate in cutii de carten carz contir: fie: 2, 4, 5, , 8,10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28,
30,32, 26,40, 42, 44, 48,50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76, 80, 84. 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108,
112, 116, 120, 140, 150. 18C, 200, 204, 206, 208, 230, 280, 300, O au 1000 comprimate,

Este posibi] ca i toare dimensiunile de ambaiaj s fie comercializate.

3.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate :u cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULU!Y AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIELI DE COMERCIALIZARE




10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza {ara prescriptie.

Joformatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza dz Date a Uniunii

privind Prodasele (hitps: medicines.health.curope.esvelerinay ).
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ir INFORMATH CARE TREBUIE INAMCRISE PE AMRALAJLL SEC UNDAR

{ CUTIE BE CARTON PENTRU DIMENSIUNILE DE AMVIBALAJE BE 2.4,5.6,8, 1 }
16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42 .44, 48 COMPRIMATE STALTELE}

|1._ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR P e

CESTAGUARD Plus XL.. comprimate

B O |

e
PI DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVF, )
Fiecare comprimat contine: 175 mg praziguarte], 304 mg pirantel eirbonat (cchivaientul 2 173 mg
piraniel) s1 523 mg fehantel.
|3 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI T |

2,405,068, 10,12, 14,16, 18, 20, 24, 28,39, 32, 26, 40, 42, 44, 4§, 50, 52, 56, 60, 64, 63, 78, 72, e,
80, 84, 88,92, 96. 9%, 100, 104, 106, 108, 112, 16, 120, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 208, 250, 280,
366, 500 sau 1065 comnprimate.

4. SPECH TINTA

CAmi.

5. INDICATII

Vraramentul infectitlor mixte cauzate de nematode si cestode.

| 6. CAI DE ADMINISTRARE
Administrare orala.
I comprimat per 35 kg greutate corporala.
Comprimatele pot fi administrate direct cainelui sau pot fi ascunse in hrana.

|

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {il/aaaa}

Jumatatile de comprimat neutilizate pot fi utilizate in interval de 14 zile.

| 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B

10
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[y fiecare ﬁaka cand se pasireaza o jumatate de comprimat neutiiizata. aceasia trebuie returnata in
spatiui dusdu& a4 bl ;s-muiu si introdusd inapoi in cutia de carton.

3
<
A se péstra b@éml in cutia de carton.

]

A se citi prospectul inainte de utilizare.

TT1. MENTILNEA ,NUNAI PENTRU UZ VETERINAR® 7 ]
NMusiad penert nz vetooiar
12, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA Si INDEMANA COPHLOR” B
A nu se lasa la vederea s1 fndemana copsilor.

(13 NUMKLE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
Charelle Phrmaceuticsts Marmfacturing Lid.

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIAUIZARE |

15, NUMARLT, STRIEL

Lot {numér}
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1. DENUMIREA PRODUSULUX MEDICINAL VETERINAR

CESTAGUARD Plus XL

Fiecure Lumprimn contene: 173

virantel; st 525 mg febantei.

L INFORMATY CANTU ATV

M\’U"H);ﬂ BYTANTELE ACYIVE

w2 praziquantel, 5

04 mg pirantes embonat {echivalerul a 175 my

| 3. NUMARUL SERiE} - } ]
.ot {numar]
4. DATA EXPIRAR e

Exp. {1 azaa]



2. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

i. Denumirea produsului medicinal veterinar L 0y w0 -
o URITATEA NS

CESTAGUARD Plus XL, comprimate pentru caini de talie mare

2. Compeoritie

Fiecare comprimat contine: 175 mg praziguantel, 504 mg pirantel emhonat (echivalent cu 175 mg
pirantel) si 325 my iebantel.

Comprimat alungit de culoare galbeni cu o linie mediana pe ambele fete.

Comprinaiele pot 1t divizate in doua part egale.

K Specii v
Caini
4. Indicatii de utitizare

Nematode:

Aseaviri: Toxocara conis, Toxascaris leoming (aduiti st forme larvare imature).
Nenratede cu carlig: Uncinaria stenocephata, Ancylostoma caninim {aduiti).
Nematode cu aspect de bici: Trichuris vaulpis (adulti).

Cestode:
Viersu piatiz Echinacoceus spp (B, gronwloses, E. wultilrcudovis), Taenio I
([ hydatigena, 1. pisiformis, I. taeniformis;, Dipylidium caninum (adulti si forme larvare imature).

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza i timpul primului si celui de-af doilea trimestru de gestatie. (vezi sectiunea
Atenticnari speciale — Cestatie si lactatie)

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de viermi plati - Dipylidium caninum.
Infestatia cu viermi plati reapare cu certitudine, dacd nu se realizeazi controlul gazdelor intermediare
precum purici, soareci ete.

Rezistenta parazitard la o anumitd clasa de antihelmintice poate aparea in urma utilizarii frecvente si
repetate a unui antihelmintic din aceasta clasa.

Pentru a minimiza riscul de reinfestare si de infectie noua, excrementele trebuie colectate si eliminate
corespunzator timp de 24 de ore dupa tratament.
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Precautii specigle care trebuie fuate de persoana carg administreazi nrodusul medicinai veterinar la

arumale:

r : i e e . . . . : o
Incaz de mgcsgeg?accxdemala, solicitati imediat sfatul mediculul g1 prezentati medicului prespectul
cheta.

end, persoanele care adminisireazd coniprimatete direct la cdini sau prin adaugarea

 cainelud, trebuie si se spele pe mdini dupa aceea,

it

produsului sae
Pentruo b
lor in g

Alte precautit:

Produsel medicinal veterinar este eficient impotriva Fehinococcus spp., care nu se intdlneste Tn toate
statele membre ale UE, dar devine din ce o ce mial comun ia unele dintre elz Echinoceenzi reprezintd
un pericol pentru cameni. Decarece echinocnccza este o boala notificabila catre Organizatia Mondiala
yeubrin Sanatatea Animalelor (WOAH), trebuie obiinute ghiduri specifice privind tratamentul st
moniterizarea, precum si masurile de protectie pentru persnane. de ta autoritatea competenta relevanta.

Giestatie si factatie:

Efectels teratogene atribuite dozelor mari de febante! administrate ip timpul primeior etape ale
gestatiei au fost raportate la sobolani, oi si cAini. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost
investigatd tn timpui primului si celoi de-al doilea trimestry de gestatie. Nu sc utilizeaza la catelele
gestante in timpul prinwului i celui de-al doilea trimestru de gestatie (vezi sectiunea Coatraindicatii).
Un singur tratament in timpul aliimului trimestru de gestatie sau in timpul lactatiel s-a dermonstrat a £
sigur.

Interactiunea cu alte produse medicinaie si alte forme de interactiune:

Nu se uiilizeaza in acelasi imp o compusi piperazinici decarcce efectele antiheimintice ale
pirantzlului si piperazinej pot 17 antagonice.

Administrarea concomitenti cu alti compusi colinergici poate determina efecte toxice.

Supradozaj:
in studiile de siguranta, o singura doza de S ori mai mare decat doza recomandati de combinatia de

praziquantel, pirantel embonat sau mai mare a deserminat varsaturi ocazionale.

7. Evenimente adverse
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(<1 animal / 10,000 de animale tratate, inclusive raportirile izolate):

Tulburan ale wactului digestiv (diaree, voma).

Raportarea evenimentelor adverse este imporiantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra velerinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro ; icbmv{@icbmv .ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.
Dozele recomandate sunt:

| comprimat per 35 kg greutate corporald (15 mg febantel, 14,4 mg pirantel embonat §i 5 mg



praziquantel/kg greutate corporaiil). :
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Tabel cu deze: i

P

Greutate corperala (kg) Comprimate \:\Z”/i
Approx 17,5 ke. 7> comprimat CESTAGUARD Plus XL ENS w-fﬁ,ﬁﬁi@»
3135 ke. | 1 comprimat CESTAGUARD Plus XL JRS———
L3540 kg t comprimat CESTAGUARD Plus XU + %% comprimat ‘
. CESTAGUARD Plus
c240-45 kg, i 1 comprimat CESTAGUARD Plus XL + 1 comprimat
L CESTAGUARD Plus
! Ueomprimat CESTAGUARD Plas X1 - 7/ comprimat

"ESTAGUARD Plus
, mfrpr mmr CESTAGUARD Plus X1, + 2 comprimate

Impl inat CES TAGUARD Plas XL + 270 comprimate
STAGH Amwxw |

comprimat CESTAGUARD Plus XL + 3 comprimate
ESTAGUARD Plus o

f;mp*mmef ESTAGUARD Plus X1

o
[
.(

(‘J

Comprimatele pot fi administrate direct caineiui sau pot 11 ascunse 1n hrand. Nu cste necesara
‘nfonietarea Inainte seu dupd (ratarcent.

Comprimatele ar trebut administrate ca o singura administrare.

Dracil existd un rise de reinfestare, trebuie solicitatd ovinie unei insaic veterinar cu privire ja
necesitatea si frecventa administriirii repetate.

Jumétatile de comprimate trebuie aruncate imediat sau returnate tn blisterul deschis pana la utilizare.

2, Recomandari privind administrarea corecti

4yt

Pentra a ssigura o dozd corectd, trebuie stabilitd cat mad precis greutatea comporali

16.  Perioade de agiepiare

Nu este cazul,

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana coptilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciaie de depozitare.

Nu utilizag acest produs medicinal \etr‘rmar dupi data expirdrii marcatd pe cuiia de carton dupi Exp.

Data de expirare se referd la ultima zi a lundi respective.

Termenul de valabilitate al jumitatilor de comprimate: 14 zile.

De fiecare data cand se pastreaza o jumatate de comprimat neutilizat, aceasta trebuie returnata in
spatiul deschis al blisteruiui si introdusa inapoi in cutia de carton.

A se pastra vlisterul in cutia de carton.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseuriie menajere.



istemele de returnare a oricarui produs medicinai veteriner neutilizat sau a deseurilor

Utilizati
provenite din aceska, in confermitate cu cerintele Tovale sicu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

£

i veterinar sau farmacistului informatii referiioare la modalitatea de eliminare a
medicameg care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificares produselor medicinaie vetecinare

Produs medicing veterinar care 52 elibereazd fard prescripfie.
14, Numerele smorieatiifor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Blistere individuale compuse dintr-un copolimer aib opac PYC/PT/PCTYE si un fac de sigilare la caid
de 20 pm/aluminiu, continand 2. 4, 5. €, 8, 10, 12, 14, 16, 18 sau 20 comprimate per blister.
Rlisierele sunt ambalate i cutii de carton care contin fie: 2,4, 3. 6, 8. 10,12, 14, 16, 18. 20, 24, 28,
30,32, 76,40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76, 80. 84, %R, 92,96, 98, 100, 104. 106, 108,

112, 116, 120, 140, 150, 18C, 200, 204, 266, 208, 230, 280. 300, 500 sau 5300 comprinate.

Este posibi! ca nu toats dimensiunile de ambalaj <4 fie comercializate.
158, Data ultimei revizuiri a prospecintut

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibiie in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (httos://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtoru] autorizatiei de comercializare s producitorul respensabi penrru gliberarea seriel:
Chanelle Pharmacenticals Manufacturing Limited,
ougiirsa,
Co. Galway,
Irlanda

Reprezentanti Iocali si date de contact pentru raportarsa evenimentelor adverse suspectate:

ALTIUS SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et. 8 i 8A apartament A.8.2, Sector 1, 014261 Bucuresti, Roménia
Tel: (0040) 021 310 88 80

e-mail: office@altius.ro

Pentru orice informatii veferitoare la acest produs imedicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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