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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



3.1

3.2

3.3

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR /)
Prazitel Plus XL
COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Praziquantel 175 mg

Pirantel embonat 504 mg (echivalent cu 175 mg pirantel)
Febantel 525 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Lactoza monohidrat,

Celuloza microcristaling,

Stearat de magneziu,

Dioxid de siliciu coloidal anhidru,

Croscarmeloza sodica,

Laurilsulfat de sodiu,

Aroma de carne de porc.

Un comprimat alungit de culoare galbend, cu o linie mediana pe ambele parti.
Comprimatele pot fi divizate in doua parti egale.

INFORMATII CLINICE

Specii tintd

Caini.

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La céinii adulti: Tratamentul infestatiilor mixte cu nematode si cestode din urmatoarele specii:
Nematode: -

Ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (forme adulte si imature tarzii)

Viermi cu carlig: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (forme adulte)

Viermi bici: Trichuris vulpis (forme adulte).

Cestode:

Viermi lati: Echinococcus species (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia species (T. hydatigena,
T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (forme adulte si imature).

Contraindicatii

A nu se utiliza simultan cu compusi pe baza de piperazina.
Nu se utilizeazi in cazuri de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.



3.4 Atentionari speciale

Puricii servesc ca gazde intermediare pentru un tip comun de vierme lat — Dipylidium caninum.
Infestarea cu viermi\‘ lati va reapirea cu sigurantd, dacd nu se realizeaza controlul gazdelor
.intermediare, cum:ar fi puricii, soarecii, etc.
Trebuie avut grij"zif‘si se evite urmitoarele practici, deoarece ele cresc riscul de dezvoltare a rezistentei
si ar putea duce in,éele din urma la o terapie ineficienta:

e Utilizarea prea frecventi si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o perioada lunga de

- timp;
¢ Subdozarea, care se poate datora subestimérii greutatii corporale, administrérii gresite a
produsului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie stabilitd cat mai exact
posibil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

fn cazul ingerdrii accidentale, consultati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
sau eticheta.

Pentru o buni igiend, persoanele care administreaza comprimatele direct cainelui sau le adaugd in
hrana cainelui, trebuie si se spele apoi pe maini.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu se aplica.

Alte precautii:
Echinococoza reprezintd un pericol pentru oameni. Intrucét echinococoza este 0 boali declarabila

obligatorie citre Organizatia Mondiald pentru Sanatatea Animalelor (OIE), orientarile specifice
privind tratamentul i monitorizarea, precum si protectia persoanelor, trebuie obtinute de la autoritatea
competenta relevanta.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Tulburiri ale tractului digestiv (diaree, voma )
(<1 animal/10.000 de animale tratate, inclusiv
raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Aceasta permite monitorizarea continud a
sigurantei unui produs medicinal veterinar. Rapoartele trebuie trimise, de preferinta prin intermediul
unui medic veterinar, fie detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului sau local, fie
autoritatii nationale competente prin intermediul sistemului national de raportare. A se vedea, de
asemenea, ultima sectiune a prospectului, pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului

Gestatie:
Efecte teratogene atribuite unor doze mari de febantel au fost raportate la oi si sobolani. Nu au fost
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3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

efectuate studii pe catele in timpul gestatiei precoce. Utilizarea produsului in t}llnpul gestatiei trebuie
sd fie in conformitate cu o evaluare beneficiu risc efectuati de citre medicul vetérinar responsabil.
Utilizarea nu este recomandata in primele 4 siptimani de gestatie la citele. A nu se depisi doza
indicata atunci cand se trateazi citelele gestante.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se utiliza simultan cu compusi pe baza de piperazina, deoarece efectele antihelmintice ale
pirantelului si piperazinei pot fi antagonice.
Utilizarea concomitenti cu alti compusi colinergici poate duce la toxicitate.

Cai de administrare si doze
Administrare orala.

Doza recomandata cste: 15 mg febantel/kg greutate corporald, 5 mg pirantel/’kg (echivalent cu 14,4 mg
pirantel embonat/kg) si 5 mg praziquantel/’kg. Aceasta este echivalent cu 1 comprimat Prazitel Plus
XL pe 35 kg greutate corporala.

Cainilor cu greutatea corporala > 35 kg trebuie si li se administreze 1 comprimat Prazitel Plus XL,
plus cantitatea corespunzitoare de Cazitel Plus comprimate echivalent cu 1 comprimat pe 10 kg
greutate corporala.

Cainilor care au aproximativ 17,5 kg greutate corporala trebuie si li se administreze % comprimat
Prazitel Plus XL.

Comprimatele pot 11 administrate direct cdinelui sau incorporate in hrani. Nu este necesara
infometarea inainte sau dupa tratament.

Comprimatele pot {1 divizate in doua parti egale.

Daca existi riscul de reinfestare, trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar cu privire la necesitatea si
frecventa administrarii repetate.

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporal trebuie stabilitd cat mai exact posibil.
Simptome de supradozaj (si, daci este cazul, proceduri de urgenti si antidoturi)

Combinatia de praziquantel, pirantel embonat si febantel este bine tolerati de caini. In studiile de
sigurantd, o singura dozi de 5 ori doza recomandati sau mai mare a determinat ocazional virsituri.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu se aplica.

Perioade de asteptare

Nu se aplica.



4.1

4.2

4.3

INFORMATII FARMACOLOGICE

Codul ATCvet:

QP52AA5S1

Farmacodinamie

Acest produs medicinal veterinar contine antihelmintice active impotriva viermilor rotunzi
gasfrointestinali si viermi lati. Produsul medicinal veterinar contine trei substante active, dupa cum
urmeazi:

1. Febantel, un probenzimidazol

2. Pirantel embonat (pamoat), un derivat de tetrahidropirimidind

3. Praziquantel, un derivat partial hidrogenat de pirazinoizoquinolina.

in aceasti combinatie fixa, pirantelul §i febantelul actioneaza impotriva tuturor nematodelor relevante
(ascarizi, viermi cu carlig §i viermi bici) la cini. In special, spectrul de activitate acopera Toxocara
canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum si Trichuris vulpis.

Aceasti combinatie arata activitatea sinergica in cazul viermilor cu carlig, iar febantelul 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 multilocularis.
Praziquantelul actioneaza impotriva tuturor formelor adulte si imature ale acestor paraziti.

Praziquantelul este absorbit foarte rapid de pe suprafata parazitului §i distribuit prin tot parazitul. Atét
studiile in vitro, ct si cele in vivo au ardtat c praziquantelul provoaca leziuni grave ale tegumentului
parazitului, ducand la contractia si paralizia parazitilor. Intervine o contractie tetanicd aproape
instantanee a musculaturii parazitului si o vacuolizare rapidé a tegumentului sincitial. Aceasta
contractie rapida a fost explicatd prin modificarile de la nivelul fluxurilor de cationi bivalenti, in
special calciu.

Pirantelul actioneazi ca un agonist colinergic. Modul siu de actiune consta in stimularea receptorilor
colinergici nicotinici ai parazitului, inducerea paraliziei spastice a nematodelor i, prin urmare,
permiterea indepartarii din sistemul gastrointestinal prin peristaltism.

in organismul mamiferelor, febantelul este metabolizat, formand fenbendazol si oxfendazol. Aceste
entititi chimice sunt cele care exercitd efectul antihelmintic prin inhibarea polimerizarii tubulinei.
Formarea microtubulilor este astfel prevenita, ducind la intreruperea structurilor vitale pentru
functionarea normali a helmintului. Este afectata, in special, absorbtia glucozei, ceea ce duce lao
depletie a ATP-ului celular. Parazitul moare imediat prin epuizarea rezervelor sale de energie, care
survine in 2 — 3 zile mai tarziu.

Farmacocinetica

Praziquantelul administrat oral este absorbit aproape complet din tractul intestinal. Dupa absorbtie,
medicamentul este distribuit la nivelu] tuturor organelor. Praziquantelul este metabolizat in forme inactive
in ficat si secretat in bild. Acesta este excretat in termen de 24 de ore in proportic de peste 95% din doza
administrati. Numai urmele de praziquantel nemetabolizat sunt excretate.

{n urma administrarii produsului medicinal veterinar la caini, concentratiile maxime de praziquantel
din plasma au fost atinse dupa aproximativ 2,5 ore.

Sarea de pamoat de pirantel are solubilitate scazuta in apd, un atribut care reduce absorbtia din intestin si 1i
permite medicamentului s ajungd la parazit si sa fie eficient impotriva parazitilor din intestinul gros.
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5.1

5.2

5.3
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Dupé absorbtie, pirantel pamoat este metabolizat rapid si aproape complet in metaboliti inactivi care sunt
excretati rapid in uring. |

Febantelul este absorbit relativ rapid si metabolizat intr-o serie de metaboliti, mblusw fenbendazol si
oxfendazol, care au activitate antihelmintica.

In urma administrarii produsului medicinal veterinar la cdini, concentratiile plasmatice maxime de
fenbendazol si oxfendazol au fost atinse in aproximativ 7-9 ore.

PARTICULARITATI F ARMACEUTICE

.....

Nu se aplica.
Termenul de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 5 ani
Termenul de valabilitate al jumatatilor de comprimate: 14 zile.

Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
De fiecare dati cand se pastreaza o jumatate de comprimat neutilizata, aceasta trebuie repus in spatiul
deschis al blisterului, iar blisterul trebuie introdus inapoi in cutia de carton.

Natura si compozitia ambalajului primar
Produsul este prezintat in:

Blistere din PVC/PE/PCTFE cu folie de aluminiu dur3, tratata termic de 20 pecu2, 4,5,6,8, 10, 12,
14, 16, 18 sau 20 comprimate per blister.

Blisterele sunt ambalate in cutii de carton care contin 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.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180107



10.

DATA PRIMEI AUTORIZARI

05.12.2012

DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fard prescriptie. Informatii detaliate privind acest produs
medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii privind produsele.



ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



VIS &

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ,
{CUTIE DE CARTON PENTRU DIMENSIUNILE DE AMBALAJ DE 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 14,
16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48 COMPRIMATE, SI MAI MULTE}

u DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prazitel Plus XL

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat continc 175 mg Praziquantel, 504 mg Pirantel embonat (echivalent cu 175 mg Pirantel) si
525 mg Febantel

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI




4. SPECHITINTA

Caini.

5. INDICATII

Tratamentul infestatiilor mixte cu nematode si cestode.

W CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala .
1 comprimat pe 35 kg greutate corporala.
Comprimatele pot fi administrate direct cdinelui sau incorporate in hrana.

T7. PERIOADE DE ASTEPTARE

[ 8. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaaa}
Termenul de valabilitate al jumatitilor de comprimate: 14 zile.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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] 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

o~

T
P

Up—

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ul. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

L12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

u4. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180107

us. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

{TEXT FOLIE BLISTER}

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prazitel Plus XL

¢ U

‘72. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare comprimat contine 175 mg Praziquantel, 504 mg Pirantel embonat (echivalent cu 175 mg
Pirantel) si 525 mg Febantel.

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

(4. DATA EXPIRARI |

Exp. {l/aaaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

Denumirea produsului medicinal veterinar
Prazite]l Plus XL
Compozitie

Fiecare comprimat cu aromi de carne de porc contine 175 mg Praziquantel, 504 mg Pirantel embonat
(echivalent cu 175 mg Pirantel) si 525 mg Febantel.

Un comprimat alungit de culoare galbend, cu o linie mediana pe ambele parti.
Comprimatele pot fi divizate in doua pérti egale.

Specii tinta
Caini
Indicatii de utilizare

La c4inii adulti: Tratamentul infestatiilor mixte cu nematode si cestode din urmitoarele specii:
Nematode:

Ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (forme adulte si imature tarzii)

Viermi cu carlig: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (forme adulte)

Viermi bici: Trichuris vulpis (forme adulte).

Cestode:

Viermi lati: specia Echinococcus (E. granulosus, E. multilocularis), specia Tuenia (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (forme adulte si imature).

Contraindicatii

A nu se utiliza simultan cu compusi pe baza de piperazina.
Nu se utilizeazi in cazuri de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Atentionari speciale
Atentionari speciale:

Puricii servesc ca gazde intermediare pentru un tip comun de vierme lat — Dipylidium caninum.
Infestarea cu viermi lati va reapérea cu sigurantd, dacd nu se realizeaza controlul gazdelor

intermediare, cum ar fi puricii, soarecii, etc.
Trebuie avut grija si se evite urmitoarele practici, deoarece ele cresc riscul de dezvoltare a rezistentei
si ar putea duce in cele din urmai la o terapie ineficienta:
o Utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o perioada lunga de
timp
e Subdozarea, care se poate datora subestimirii greutatii corporale, administrarii gresite a
produsului.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporal trebuie stabilitad cit mai exact
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posibil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medi¢inal veterinar la

animale:In cazul ingerarii accidentale, consultati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta. '

Pentru o bund igiena , persoanele care administreazi comprimatele direct ciinelui sau le adiuga in
hrana céinelui, trebuie si se spele apoi pe maini.
Numai pentru uz veterinar.

Gestatie:

Efecte teratogene atribuite unor doze mari de febantel au fost raportate la oi si sobolani. Nu au fost
efectuate studii pe catele in timpul gestatiei precoce. Utilizarea produsului in timpul gestatiei trebuie s
fie in conformitate cu o evaluare beneficiu risc efectuati de catre medicul veterinar responsabil.
Utilizarea nu este recomandata in primele 4 siptimani de gestatie la citele. A nu se depisi doza
indicata atunci cind se trateaza citelele gestante.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se utiliza simultan cu compusi pe baza de piperazini, deoarece efectele antihelmintice ale
pirantelului si piperazinei pot fi antagonice.

Utilizarea concomitentd cu alti compusi colinergici poate duce la toxicitate.

Supradozare:
Combinatia de praziquantel, pirante] embonat si febantel este bine tolerata de caini. In studiile de

sigurantd, o singura doza de 5 ori doza recomandati sau mai mare a determinat ocazional virsaturi

Alte precautii:
Echinococoza reprezintd un pericol pentru oameni. Intrucét echinococoza este o boala declarabila

obligatorie citre Organizatia Mondiala pentru Sinitatea Animalelor (OIE), orientirile specifice
privind tratamentul si monitorizarea, precum si protectia persoanelor, trebuie obtinute de la autoritatea
competenta relevanta.

Evenimente adverse

Céini:

Foarte rare
(<1 animal/10.000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Tulburdri ale tractului digestiv (diaree, voma )

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Aceasta permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si unele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
considerati cd medicamentul nu a avut efect, vi rugdm si contactati mai intai medicul dumneavoastri
veterinar. Puteti, de asemenea, raporta orice evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare, reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare, folosind datele de contact
de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare{farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro}.

Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metoda de administrare

Administrare orali.



Doza recomandati este: 15 mg febantel/kg greutate corporald, 5 mg pirantel /kg (echivalent cu 14,4
mg pirantel embonat/kg) si 5 mg praziquantel/’kg. Aceasta este echivalent cu | comprimat Prazitel Plus

XL pe 35 kg greutate corporala.
Caintlor cu greutatea corporald > 35 kg trebuie si li se administreze 1 comprimat Prazitel Plus XL,

_plus cantitatea corespunzitoare de Cazitel Plus comprimate echivalent cu 1 comprimat pe 10 kg

greutate corporald.
Cainilor care au aproximativ 17,5 kg greutate corporala trebuie sa li se administreze % comprimat

Prazitel Plus XL.
Comprimatele pot fi administrate direct cinelui sau incorporate in hrana. Nu este necesard
infometarea nainte sau dupa tratament.

“Tabel de dozare:

Greutatea corporald (kg) | Comprimate

Aproximativ 17,5 kg. Y, de comprimat Prazitel Plus XL

31-35 kg. 1 comprimat Prazitel Plus XL

36-40 kg. 1 comprimat Prazitel Plus XL, plus 72
comprimat Cazitel Plus

41-45 kg. 1 comprimat Prazitel Plus XL, plus 1
comprimat Cazitel Plus

46-50 kg. 1 comprimat Prazitel Plus XL, plus 14
comprimate Cazitel Plus

51-55 kg. 1 comprimat Prazitel Plus XL, plus 2
comprimate Cazitel Plus

56-60 kg. 1 comprimat Prazitel Plus XL, plus 2'2
comprimate Cazitel Plus

61-65 kg. 1 comprimat Prazitel Plus XL, plus 3
comprimate Cazitel Plus

66-70 kg. 2 comprimate Prazitel Plus XL

Comprimatele pot fi divizatee in doua parti egale.

Daci existi riscul de reinfestare, trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar cu privire la necesitatea
si frecventa administrarii repetate.

Recomandari pentru administrarea corecta

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie stabilita cat mai exact posibil.
Perioade de asteptare

Nu se aplica.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si la indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.Nu
utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionata pe cutia de carton dupa
EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate al jumititilor de comprimate: 14 zile.
De fiecare datd cind se pastreazi o jumitate de comprimat neutilizata, aceasta trebuie repusa in spatiul
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deschis al blisterului, iar blisterul trebuie introdus inapoi in cutia de carton.

m Precautii speciale pentru eliminare : .
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate. v
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile.

Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protejarea mediului.

Intrebati medicul veterinar sau farmacistul cum si eliminati medicamentele care nu  mai sunt
necesare.

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fard prescriptie.

Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

180107

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.

Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

ﬁ Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si datele

de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

Irlanda

Telefon: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggre ip(@chanellegroup.ie

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Vet Diagnostic SRI.

Str. Spicului nr 12, Domnesti,

Romania




office@vetdiagnostic.ro
Telefon: +40758011704

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam sa contactati
-reprezentantul lacal al detinatorului autorizafiei de comercializare.
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