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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exitel Plus XL Comprimate pentru ciini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substante active :

Praziquantel 175 mg

Pirantel embonat 504 mg (echivalentul a 175 mg Pirantel)
Febantel 525 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

Comprimate de culoare galben pal cu o crestiturd in forma de cruce pe ambele parti.

Comprimatele pot fi divizate Tn jumatiti egale.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Ciini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La cainii adulti: Tratamentul infestatiilor mixte cu urmétoarele specii de nematode si cestode :
Nematode

Ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (adulti i forme larvare térzii).

Nematode cu cirlig :Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adulti).

Nematode cu aspect de bici: Trichuris vulpis (adulti).

Cestode
Viermi plati segmentati: Echinococcus species (E. granulosus, E. multilocularis),, Taenia species (T.

hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (adulti si larve).

4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza in acelasi timp cu compusi pe baza de piperazina.

Nu se utilizeazi la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre

excipienti.
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Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

- Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de vierme plat - Dipylidium caninum.
Infestarea cu viermi plati segmentati reapare cu certitudine - daca nu se realizeaza controlul gazdelor

intermediare, precum: purici, soareci.
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Rezistenta parazitard la o anumitd clasd de antihelmitice se poate dezvolta consecutiv folosirii
frecvente si repetate a unui antihelmintic din clasa respectiva.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pentru a se asigura doza corectd, greutatea corporald ar trebui sa fie stabilitd cit mai exact.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazid produsul medicinal
veterinar la animale
In caz de ingestie accidentala solicitati sfatul medicului si prezentati prospectul produsului.

Pentru o bunai igicnd, persoancle care administreaza comprimatele direct la céine sau prin addugarea

lor in hrana cdinelui trebuie s se spele pe maini dupa aceea.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Efectele teratogene atribuite dozelor mari de febantel au fost raportate la ovine si sobolani. Nu au fost
efectuate studii la citele in timpul gestatiei precoce. Utilizarea produsului in timpul gestatiei ar trebui
sa fie in conformitate cu evaluarea balantei risc/ beneficiu efectuata de citre medicul veterinar
responsabil. Se recomanda ca produsul si nu se utilizeze la cétele in primele 4 sdptaimani de gestatie.

A nu se depisi doza specificata atunci cand se trateaza catelele gestante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza in acelasi timp cu compusi ai piperazinei deoarece efectele antihelmintice ale

pirantelului si piperazinei pot fi antagonice.

Administrarea concomitenta cu alti compusi colinergici poate duce la efecte toxice.
4.9 Cantitiati de administrat si calea de administrare

Numai pentru administrare orald.
Doza recomandata este: 15mg/kg greutate corporald Febantel, S mg / kg Pirantel (echivalentul a

14.4mg Pirantel embonat) si 5 mg / kg Praziquantel. Aceasta este echivalentul unui comprimat Exitel

Plus pe 35 kg greutate corporala.



Cainilor cu greutatea de peste 35 kg, le trebuie administrati un comprimat de Exitel Plus XLgplus

cantitatea potrivita de Exitel Plus, echivalentul a unei tablete pe fiecare 10 kg greutate corpoﬁal
Céinilor cu greutatea de aproximativ 17,5 kg le trebuie administrati o jumitate de comprima? 2%
Comprimatele pot fi date direct cdinelui sau incorporate in hrana. Nu este necesara infometarea % ,gfj'gﬁﬁ.,ggg‘?ﬂ
animalului nainte sau dupa tratament. ‘

Daca exista riscul reinfestdrii, trebuie cerut sfatul unui medic veterinar, referitor la nevoia si frecventa
administrarii repetate.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Asocierca de Praziquantel, Pirantel embonat si Febantel este bine tolerata la cini. In studiile de

sigurantd, o singurd doza de 5 ori doza recomandatd sau mai mare a determinat ocazional varsituri.

4.11  Timp de asteptare

Nu este cazul

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Anthelmintic, combinatii ale praziquantelului.

Cod ATC vet: QP52AAS5]

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Acest produs contine antihelmintice active impotriva nematodelor gasrointestinale si viermilor plati
segmentati gastrointestinali. Produsul contine trei substante active, dupd cum urmeaza:

1. Febantel, un probenzimidazol

2. Pirantel embonat (pamoat), un derivat tetrahidropirimidinic

3. Praziquantel, un derivat partial hidrogenat al pirazinoisoquinolinei.
in aceasta combinatie fixa, Pirantel si Febantel actioneazi impotriva tuturor nematodelor relevante la
caini (ascarizi, nematode cu carlig si nematode in forma de bici). In special, este activ fata de

Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum si Trichuris

vulpis.

Aceasti combinatie are actiune sinergicd, in cazul nematodelor cu cérlig si Febantel este eficient
impotriva T. vulpis. »

Spectrul de activitate al praziquantelului acopera toate speciile importante de cestode la cdini, in
special Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus si Echinococcus multiocularis.

Praziquantel actioneaza impotriva tuturor formelor adulte si larvare ale acestor paraziti.

Praziquantel este absorbit foarte rapid prin tegumentul parazitului i distribuit in intregul parazit. Atat
studiile in vitro, cat si in vivo, au aratat cd praziquantelul provoaca distrugeri severe tegumentelor

parazitilor, ducand la contractia si paralizia parazitilor. Este o contractie tetanicd aproape instantanee a
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muscu’jatu’rii parazitilor si o vacuolizare rapidd a tegumentului sincitial. Aceasta contractie rapida a
e
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‘ fﬁst Xplicata prin modificari in fluxurile cationice bivalente , in special de calciu.

<5 Pirantel actioneaza ca un colinergic agonist . Modul siu de actiune este de a stimula receptorii
i colinergici nicotinici ai parazitului, induce paralizia spastica a nematodelor si, prin urmare, permite
eliminarea din sistemul gastrointestinal prin peristaltism.
La mamifere, Febantel se transforma, forméand fenbendazol si oxfendazol. Aceste entitdti chimice
exercitd efectul antihelmintic prin inhibarea polimerizarii tubulinei. Formarea de microtubuli este
astfel prevenitd, ducand la o perturbare a structurilor vitale de functionare normala a viermelui.
Absorbtia de glucoza, in special, este afectata, ceea ce conduce la o epuizare a ATP —ului celular.

Parazitul moare prin epuizarea rezervelor sale de energie,care survine in 2 - 3 zile.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Administrat oral, praziquantelul este aproape complet absorbit din tractul intestinal.

Dupa absorbtie, este distribuit in toate organele. Praziquantel este metabolizat in forme inactive in
ficat si secretat in bild. Mai mult de 95% din doza administrata este excretata in termen de 24 de orc .
Doar urme de Praziquantel nemetabolizat sunt excretate.

[n urma administrarii produsului la cdini, concentratiile plasmatice maxime de praziquantel au fost
realizate 1n aproximativ 2,5 ore.

Sarea de pamoat de Pirantel are solubilitate apoasa scazutd, un atribut care reduce absorbtia intestinala
si permite substantei active s ajungd si sa fie eficienta 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.

Febantel este absorbit relativ rapid si metabolizat intr-un numar de metaboliti, inclusiv fenbendazol si
oxfendazol, care au activitate antihelmintica.
in urma administrarii produsului la cdini, concentratiile plasmatice maxime de fenbendazol gi

oxfendazolul au fost realizate in aproximativ 7-9 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactozd monohidrat,

Celuloza microcristalina,

Stearat de magneziu,

Siliciu coloidal anhidru,

Croscarmeloza sodicé,

Sodiu laurilsulfat

Aroma de carne de porc

6.2 Incompatibilitati



Nu se aplica

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

Partile neutilizate din comprimat trebuie utilizate in maximum 14 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
De fiecare datd cand o jumatate de comprimat neutilizat este pastrat, trebuie repus in spatiul deschis

din blister si inserat Tnapoi in cutia de carton.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este prezentat in:

Pachete de blistere din PVC/PE/PCTFE cu folie de aluminiu - 20um, cu continut de 2, 4, 5, 6, §, 10,
12, 14, 16, 18 sau 20 comprimate per blister.

Blisterele sunt ambalate in cutii de 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 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, 180, 200, 204, 206, 208, 250, 280, 300, 500 or 1000 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse _
§

Orice produs neutilizat sau material rezidual rezultat din astfel de produse medicinale veterinare

trebuie eliminat in conformitate cerintelor locale / nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,

Loughrea,
Co. Galway

Irlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
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DATA REVIZUIRII TEXTULUI
S

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ‘ J
(Cutie de carton pentru ambalaje de 2,4, 5, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 4

44 comprimate)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exitel Plus XI. Comprimate pentru ciini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

175 mg / comprimat Praziquantel, 504 mg / comprimat Pirantel embonat (echivalentul a 175 mg

Pirantel) si 525 mg / comprimat Febantel.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate cu aromd de carne de porc.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2,4,5,6,8,10,12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44 de comprimate.

5. SPECII TINTA
Céini.
6. INDICATIE (INDICATII)

La céini: Tratamentul infectiilor mixte cu nematode si cestode.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

1 Comprimat la 35 kg de greutate corporala.

8. TIMP DE ASTEPTARE i

10
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&g . ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

Partile neutilizate din comprimat trebuie utilizate in maximum 14 zile.

11. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupa data expirdrii.

De fiecare datd cidnd o jumitate de comprimat neutilizat este pastrat, trebuie repus in spatiul deschis

din blister si inserat inapoi in cutia de carton.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Vi rugdm si consultati prospectul pentru sfaturi de eliminarea produsului neutilizat.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,
Co. Galway.

11



Irlanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot (numar)

12
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

R
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- Cutie pentru ambalaje cu 48 comprimate si mai multe.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exite] Plus XL Comprimate pentru cdini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

175 mg / comprimat Praziquantel, 504 mg / comprimat Pirantel embonat (echivalentul a 175 mg

Pirantel) i 525 mg / comprimat Febantel.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate cu aroma de carne de porc

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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, 180, 200, 204, 206, 208, 250, 280, 300, 500 sau 1000 comprimate.

5. SPECII TINTA

Ciini

6. INDICATIE (INDICATII)

La céini adulti: Tratamentul infestatiilor mixte cu urmatoarele specii de nematode si cestode :
Nematode

Ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (adulti si forme larvare tarzii).

Nematode cu cérlig :Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adulti).

Nematode cu aspect de bici: Trichuris vuipis (adulti).

Cestode

Viermi plati segmentati: Echinococcus species (E. granulosus, E. multilocularis),, Taenia species (T.

hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (adulti si larve).




7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Pentru a se asigura doza corectd, greutatea corporala ar trebui stabilitd cu cat mai multd exactitate.
1 comprimat Exitel Plus XL pe 35 kg greutate corporala.

Céinilor cu greutatea de peste 35 kg, le trebuie administratd un comprimat de Exitel Plus XL plus
cantitatea potrivita de Exitel Plus, echivalentul unui comprimat pe fiecare 10 kg greutate corporala.
Cainilor cu greutatea de aproximativ 17,5 kg le trebuie administrata o jumétate de comprimat.
Comprimatele pot fi date direct cdinelui sau incorporate in hrand. Nu este necesard infomctarca

animalului inainte sau dupé tratament.

Ghid de dozare:

Greutate corporali (kg) Tableta

Approx 17.5kg Y2 comprimat Exitel Plus XL

31-35 kg 1 comprimat Exitel Plus XL

36-40 kg 1 comprimat Exitel Plus XL plus
> comprimat Exitel Plus

41-45 kg 1 comprimat Exitel Plus XL plus
1 comprimat Exitel Plus

46-50 kg 1 comprimat Exitel Plus XL plus
12 comprimat Exitel Plus

51-55 kg 1 comprimat Exitel Plus XL plus
2 comprimate Exitel Plus

56-60 kg 1 comprimat Exitel Plus XL plus
24 comprimate Exitel Plus

61-65 kg 1 comprimat Exitel Plus XL plus
3 comprimate Exitel Plus

66-70 kg 2 comprimate Exitel Plus XL

Daca exista riscul reinfestirii, trebuie cerut sfatul unui medic veterinar referitor la nevoia si frecventa
administrarii repetate.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
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P“(ﬁ]egheutilizate din comprimat trebuie utilizate in maximum 14 zile.’

117 CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupa data expirarii.

De fiecare datd cdnd o jumitate de comprimat neutilizat este pastrat, trebuie repus in spatiul deschis

din blister si inserat inapoi in cutia de carton.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Vi rugdm si consultati prospectul pentru sfaturi de eliminare a produsului neutilizat.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,
Co. Galway.

Irlanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

15




17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot (numar)

Producitor: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,
Co Galway.

Irlanda.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exitel Plus XL Comprimate pentru caini

Praziquantel, Pirantel, Febantel.

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numadr}

4. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

S. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

17
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PROSPECT

Exitel Plus XL Comprimate pentru ciini

My, l\.‘\\g&\}b NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
BRERFTTIETLA - ‘

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,
Co. Galway.

Irlanda.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exitel Plus XL Comprimate pentru cini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare comprimat cu aromé de carne de porc, contine:

Substante active :

Praziquantel 175 mg

Pirantel embonat 504 mg (echivalentul a 175 mg Pirantel)
Febantel 525 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

La cainii adulti: Tratamentul infestatiilor mixte cu urmatoarele specii de nematode si cestode :
Nematode

Ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (adulti si forme larvare tarzii).

Nematode cu cérlig: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adulti).

Nematode cu aspect de bici: Trichuris vulpis (adulti).

Cestode
Viermi plati segmentati: Echinococcus species (E. granulosus, E. multilocularis),, Taenia species (7.

hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (adulti si larve).

19



5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in acelasi timp cu compusi ai piperazinei deoarece efectele antihelmintic

P
»

pirantelului si piperazinei pot fi antagonice.

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare difitre
e s ~

excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

Doza recomandati este: 15mg/kg greutate corporala Febantel, 5 mg / kg Pirantel (cchivalentul a
14.4mg Pirantel embonat) si 5 mg / kg Praziquantel. Aceasta este echivalentul unui comprimat Exitel
Plus pe 35 kg greutate corporala.

Cainilor cu greutatea de peste 35 kg, le trebuie administrata un comprimat de Exitel Plus XL plus
cantitatea potrivitd de Exitel Plus, echivalentul unui comprimat pe fiecare 10 kg greutate corporala.
Cainilor cu greutatea de aproximativ 17,5 kg le trebuie administratd o jumatate de comprimat.

Comprimatele pot fi date direct cainelui sau incorporate in hrand. Nu este necesara infometarea

animalului Tnainte sau dupa tratament.

Ghid de dozare:

Greutate corporali (kg) Tableta

Approx 17.5kg 2 comprimat Exite] Plus XL

31-35 kg 1 comprimat Exitel Plus XL

36-40 kg 1 comprimat Exitel Plus XL plus
2 comprimat Exitel Plus

41-45 kg 1 comprimat Exitel Plus XL plus
1 comprimat Exitel Plus

46-50 kg 1 comprimat Exitel Plus XL plus
14 comprimat Exitel Plus

51-55 kg 1 comprimat Exitel Plus XL plus
2 comprimate Exitel Plus

56-60 kg 1 comprimat Exitel Plus XL plus
25 comprimate Exitel Plus

61-65 kg 1 comprimat Exitel Plus XL plus
3 comprimate Exitel Plus

20



L@&%@ kg | 2 comprimate Exitel Plus XL |
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bacﬁéﬁ exista riscul reinfestarii, trebuie cerut sfatul unui medic veterinar, referitor la nevoia si frecventa

qggﬁlnlstrar1l repetate.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura doza corecta, greutatea corporald ar trebui stabilita cu cat mai multd exactitate.

Partile neutilizate din comprimat trebuie utilizate in maximum 14 zile.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupa data expirarii.

De fiecare datd cand o jumitate de comprimat neutilizat este pastrat, trebuie repus in spatiul deschis

din blister si inserat inapoi 1n cutia de carton.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A nu se utiliza in acelasi timp cu compusi ai piperazinei deoarece efectele antihelmintice ale
pirantelului si piperazinei pot fi antagonice.

Administrarea concomitentd cu alti compusi colinergici poate duce la efecte toxice.

Infestarea cu viermi plati segmentati reapare cu certitudine - daca nu se realizeaza controlul gazdelor
intermediare, precum: purici, soareci.

Efectele teratogene atribuite dozelor mari de Febantel au fost raportate la ovine si sobolani. Nu au fost
efectuate studii la catele in timpul gestatiei precoce. Utilizarea produsului in timpul gestatiei ar trebui
sa fie in conformitate cu o evaluare a balantei risc/beneficiu efectuata de citre medicul veterinar
responsabil. Se recomanda ca produsul sa nu fie utilizat la catele in primele 4 sdptimani de gestatie. A
nu se depdsi doza specificata cand se trateaza citelele gestante.

Rezistenta parazitard la o anumitd clasd de antihelmitice se poate dezvolta consecutiv folosirii
frecvente si repetate a unui antihelmintic din clasa respectiva.

Precautiuni ale utilizatorului:

in caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului.
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Pentru o buna igiend, persoanele care administreazd comprimatele la cdine direct sau prin.

incorporarea in hrana cainelui, trebuie sa se spele pe maini dupa aceea.

Numai pentru uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele

nationale.
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere.

Adresati-va medicului veterinar cum sa eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare. Aceste

masuri trebuie s ajute la protejarea mediului.

14. DATE CARE PROSPECTUL A FOST APROBAT

15. ALTE INFORMATII

2,4,5,6, 8,10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 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, 180, 200, 204, 206, 208, 250, 280,
300, 500 sau 1000 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Pfizer Animal Health SRL

Willbrook Platinum Business & Convention Center

Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5, Birou 3,
Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +40 21207 28 00

Fax: + 40 21 207 28 03
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