SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Exitel Plus tablety pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:
Ucinna latka:

Prazikvantel 50 mg
Pyrantel 50 mg (ekvivalent 144 mg pyrantel embonéatu)
Febantel 150 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych litok a inych zloZiek

Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celuloza

Magnézium stearat

Koloidny oxid kremicity

Sodna sol’ kroskarmelozy

Laurylsulfat sodny

Bravéova prichut’

BledozIta tableta s krizovou deliacou linkou na jednej strane.
Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciePovy druh

Liecba zmiesanych invazii spésobenych nematddami a cestddami nasledujucich druhov:
Nematody:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospelé a neskoré nedospelé formy).
Machovce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospelé).

Bicikovce: Trichuris vulpis (dospelé).

Cestody:

Pasomnice: Echinococcus species, (E. granulosus, E. multilocularis), druhy Taenia,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (dospelé a nedospelé formy).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ sucasne so zli¢eninami piperazinu.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych 14tok.



3.4 Osobitné upozornenia

Blchy sluzia ako medzihostitel’ pre jeden typ pasomnice — Dipylidium caninum. Zamorenie
pasomnicou sa urcite vrati, ak sa nevyluci medzihostitel’ ako blchy, mysi a podobne.

Zamorenie pasomnicou je nepravdepodobné u mlad’at mladsich ako Sest’ mesiacov.

Rezistencia parazitov na ktorukolI'vek konkrétnu triedu antihelmintik sa moze vyvinut po Castom,
opakovanom pouzivani antihelmintik tejto triedy.

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze
zvysit’ selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu G¢innosti. Rozhodnutie pouzit’ liek by
malo byt zaloZené na potvrdeni druhu parazita a zat'aze alebo na riziku infekcie na zaklade jeho
epidemiologickych vlastnosti, pre kazdé jednotlivé zviera.

Ak neexistuje riziko sibeznej infekcie had’atkami alebo pasomnicami, mal by sa pouzit’ liek s tizkym
spektrom tGéinku.

Mé sa zvazit’ moznost’, Ze d’alSie zvieratd v tej istej domacnosti moézu byt’ zdrojom opétovnej infekcie
had’atkami a pasomnicami a Vv pripade potreby by mali byt tieto zvierata osetrené vhodnym
pripravkom.

35 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie u cielovych druhov
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukézte lekarovi
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Z hygienickych dévodov by si mali osoby podavajuce tablety priamo psovi alebo pridavajuce ich do
krmiva hned’ potom umyt’ ruky.

Dal3ie opatrenia:

Echinokokoéza predstavuje nebezpecenstvo pre 'udi. Ked’ze echinokokéza je ochorenie, ktoré podlieha
ohlasovacej povinnosti Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (WOAH), je potrebné ziskat’
konkrétne pokyny na liecbu a nasledné opatrenia a pokyny na ochranu oséb od prislusného
kompetentného organu.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Psy:

Velmi zriedkavé Gastrointestinalne poruchy (hnacka, vracanie)
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Letargia, anorexia, hyperaktivita

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Hlasenie neziaducich Gcinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje najdete aj v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.




3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Teratogénny Gi¢inok pripisovany vysokym davkam febantelu bol popisany u oviec a potkanov. Ziadne
Studie sa nevykonali u psov na zaciatku gravidity. Pouzitie veterinarneho lieku pocas gravidity by
malo byt len na zaklade postidenia prinosu/ rizika zodpovednym veterindrnym lekdrom. Pouzitie
pocas prvych 4 tyzdinov gravidity u psov sa neodporuca. Pri podavani gravidnym sukam
neprekracovat’ stanovené davkovanie.

3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Nepouzivat sui€asne so zlu€eninami piperazinu, antihelmintické u¢inky pyrantelu a piperazinu sa

mozu antagonizovat'.

Stcasné uzivanie s inymi cholinergickymi zli¢eninami moze viest’ k toxicite.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne podanie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Odporucané davky su: 15 mg/kg zivej hmotnosti febantelu, 5 mg/kg pyrantelu (ekvivalent 14,4 mg/kg

pyrantel embonatu) a 5 mg/kg prazikvantelu. To je ekvivalentom 1 tablety na 10 kg Zivej hmotnosti.

Tablety mozno psovi podat’ priamo alebo zamieSané v krmive. Hladovanie nie je nutné pred ani po

liecbe.

Poddavkovanie moze viest’ k neti¢innému pouzitiu a moze podporit’ rozvoj rezistencie.

Vyhladajte radu veterinarneho lekara ohl'adom potreby a frekvencie opakovaného podavania.

3.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Kombinacia prazikvantelu, pyrantel embonatu a febantelu je u psov dobre tolerovana. V stadiach

bezpecnosti sposobovala jedna davka v sile patnasobku odporucanej davky alebo vyssej obCasné

vracanie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATC vet kéd:

QP52AA51

4.2 Farmakodynamika

Tento veterinarny liek obsahuje antihelmintikd G¢inné proti gastrointestinalnym hlistovcom

a pasomniciam. Liek obsahuje tri G¢inné latky, a to:
1. Febantel, probenzimidazol



2. Pyrantel embonat (pamoat), derivat tetrahydropyrimidinu
3. Prazikvantel, ¢iastoéne hydrogenizovany derivat pyrazinoisoquinolinu

V tejto fixnej kombinacii posobia pyrantel a febantel proti vSetkym relevantnym nematoédam
(8krkavky, machovce, a bi¢ikovee) u psov. Konkrétne ich spektrum pokryva druhy Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum a Trichuris vulpis.

Tato kombinacia vykazuje synergicku aktivitu v pripadoch machovcov a febantel je G€inny proti

T. vulpis.

Spektrum ucinku prazikvantelu zahtia vsetky dolezité druhy cestod u psov, konkrétne Taenia spp.,
Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus a Echinococcus multilocularis. Prazikvantel posobi
proti vSetkym dospelym aj nedospelym formam tychto parazitov.

Prazikvantel sa vel'mi rychlo absorbuje cez povrch parazita a distribuuje do jeho tela. In vitro aj in
vivo §tadie preukazali, ze prazikvantel sposobuje t'azké poskodenie koze, vedice ku kontrakcii a
paralyze parazitov. Dochadza k takmer okamzitej tetanickej kontrakcii svaloviny parazita a rapidnej
vakuolizacii syncytialnej pokryvky. Tato rapidna kontrakcia sa vysvetl'uje zmenami v toku
divalentnych kationov, hlavne vapnika.

Pyrantel posobi ako cholinergicky agonista. Jeho mechanizmus G¢inku je stimulacia nikotinovych
cholinergickych receptorov parazita, privodzujtca spasticku paralyzu, ¢im umoziiuje jeho odstranenie
z gastrointestindlneho systému peristaltikou.

V systéme cicavcov podstupuje febantel uzavrety okruh, pricom formuje fenbendazol a oxfendazol.
To su chemicke latky, ktoré dosahuju antihelminticky G¢inok inhibiciou polymerizéacie tubulinu. Tym
sa zabranuje formovaniu mikrotubulov, ¢o vedie k poskodeniu Struktar potrebnych pre vitalne funkcie
¢ervov. Ovplyvni sa metabolizmus glukdzy, ¢o vedie k zniZeniu bunkovej ATP. Parazit umiera po
vycCerpani energetickych rezerv, ¢o nastane asi o 2 — 3 dni.

4.3 Farmakokinetika

Peroralne podavany prazikvantel sa takmer uplne vstrebava v ¢reve. Po absorpcii sa liek distribuuje do
vsetkych organov. Prazikvantel sa metabolizuje na inaktivne formy v peceni a vyluéuje v ZI¢i. Vyse 95 %
podanej davky sa vylici do 24 hodin. Vylucia sa iba stopy nemetabolizovaného prazikvantelu.

Po podani veterinarneho lieku psom sa vrchol plazmovej koncentracie prazikvantelu dosahoval
priblizne za 2,5 hodiny.

Pamoatova sol’ pyrantelu ma mali rozpustnost’ vo vode, ¢o redukuje absorpciu z ¢reva a umoziuje
dosiahnut’ a G¢inkovat’ proti parazitom v hrubom ¢reve. Po absorpcii je pyrantel pamoat rychlo a takmer
uplne metabolizovany na neaktivne metabolity, ktoré sa rychlo vylucia v moci.

Febantel sa absorbuje relativne rychlo a metabolizuje na viacero metabolitov vratane fenbendazolu a
oxfendazolu, ktoré maju antihelminticke ucinky.

Po podani veterinarneho lieku psom sa vrchol plazmovej koncentracie fenbendazolu a oxfendazolu
dosahoval priblizne za 7-9 hodin.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavainé inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
Nepouzité rozdelené tablety sa musia ihned’ zlikvidovat'.



5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Veterinarny liek sa dodava bud:

Vv jednotlivych stripoch z hlinikovej folie 30 um/30 gsm potiahnutej polyetylénom, obsahujtce 2, 4, 6,
8, 10, 12, 14, 16, 18 alebo 20 tabliet

alebo

blistroch zlozenych zo 45 um jemnej hlinikovej folie a 25 pm pevnej hlinikovej folie, obsahujuce 2
alebo 8 tabliet.

Stripy alebo blistre st balené do kartonov obsahujtcich 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 alebo 1000 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

7. REGISTRACNE CISLO (A)

96/024/MR/10-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 14/06/2010

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

06/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova skatula pre vSetky velkosti balenia

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Exitel Plus tablety

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Prazikvantel 50 mg, Pyrantel 50 mg (ekvivalent 144 mg pyrantel embonatu), Febantel
150 mg

| 3. VEDZKOST BALENIA

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 alebo 1000 tabliet.

| 4. CIECOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE

Pre lieky, ktoré nie si viazané na veterinarny predpis:
Liecba zmiesanych invazii spésobenych nematdédami a cestddami.

6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.
1 tableta na 10 kg Zivej hmotnosti.
Tablety mozno psovi podat’ priamo alebo zamieSané v krmive.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Nepouzité rozdelené tablety sa musia ihned’ zlikvidovat'.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.



| 11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/024/MR/10-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Text folie blistra

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Exitel Plus !( l(

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda tableta obsahuje : Prazikvantel 50 mg, Pyrantel 50 mg (ekvivalent 144 mg pyrantel embonatu) ,
Febantel 150 mg.

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Exitel Plus tablety pre psov
2. ZlozZenie

Kazda ochutena tableta obsahuje: Prazikvantel 50 mg, Pyrantel 50 mg (ekvivalent 144 mg pyrantel
embonatu), Febantel 150 mg

BledozIta tableta s krizovou deliacou linkou na jednej strane.

Tablety mozno rozdelit' na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

3. Cielové druhy
Psy.
4. Indikacie na pouZzitie

Liecba zmieSanych invazii spésobenych nematdédami a cestddami nasledujucich druhov:
Nematody:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospelé a neskoré nedospelé formy).
Machovce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospelé).

Bicikovce: Trichuris vulpis (dospelé).

Cestody:

Pasomnice: Echinococcus species, (E. granulosus, E. multilocularis), druhy Taenia,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (dospelé a nedospelé formy).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ sucasne so zli¢eninami piperazinu.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky alebo na niektort1 z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Blchy sluzia ako medzihostitel’ pre jeden typ pasomnice — Dipylidium caninum. Zamorenie
pasomnicou sa urcite vrati, ak sa nevylu¢i medzihostitel’ ako blchy, mysi a podobne.
Zamorenie pasomnicou je nepravdepodobné u mlad’at mladsich ako Sest’ mesiacov.

Pri ¢astom opakovanom pouzivani antihelmintik jednej triedy mdze vzniknut’ rezistencia parazita na
prislusnu triedu antihelmintik.

Nadbyto¢né pouzitie antiparazitik alebo pouzitie odlisné od pokynov uvedenych v SPC méze zvysit
tlak na vyber rezistencie a viest’ k znizeniu u¢innosti. Rozhodnutie pouzit’ liek by malo byt’ zalozené
na potvrdeni druhu parazita a zat'’aze alebo na riziku infekcie na zaklade jeho epidemiologickych
vlastnosti, pre kazdé jednotlivé zviera.

Ak neexistuje riziko sibeznej infekcie had’atkami alebo pasomnicami, mal by sa pouzit’ liek s tzkym
spektrom téinku.

Ma sa zvazit’ moznost, Ze d’alSie zvierata v tej istej domacnosti mdzu byt zdrojom opétovnej infekcie
had’atkami a pAsomnicami a V pripade potreby by mali byt tieto zvieratd oSetrené vhodnym
pripravkom.



Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho licku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Z hygienickych dovodov by si mali osoby podavajlice tablety priamo psovi alebo pridavajice ich do
krmiva hned’ potom umyt’ ruky.

Len pre zvierata.

Gravidita:

Teratogénny u&inok pripisovany vysokym davkam febantelu bol popisany u oviec a potkanov. Ziadne
Studie sa nevykonali u psov na zaciatku gravidity. Pouzitie veterinarneho lieku pocas gravidity by
malo byt’ len na zdklade posudenia prinosu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Pouzitie
pocas prvych 4 tyzdiov gravidity u psov sa neodporuca. Pri poddvani gravidnym sukdm
neprekracovat’ stanovené davkovanie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nepouzivat sucasne so zli€eninami piperazinu, antihelmintické uc¢inky pyrantelu a piperazinu sa
mozu antagonizovat'.

Sucasné uzivanie s inymi cholinergickymi zlu¢eninami (napr. foxim) moze viest’ k toxicite.

Ak si nie ste isti a va$ pes pouziva iné veterinarne lieky, porad’te sa s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

Predavkovanie:

Kombinacia praziquantelu, pyrantel embonatu a febantelu je u psov dobre tolerovana. V studiach
bezpecnosti spdsobovala jedna davka v sile patnasobku odpori¢anej davky alebo vyssej obCasné
zvracanie.

Dal3ie opatrenia:

Echinokokoéza predstavuje nebezpecenstvo pre 'udi. Ked’ze echinokokdza je ochorenie, ktoré podlieha
ohlasovacej povinnosti Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (WOAH), je potrebné ziskat’
konkrétne pokyny na liecbu a nasledné opatrenia a pokyny na ochranu oséb od prislusného
kompetentného organu.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Velmi zriedkavé Gastrointestinalne poruchy (hnacka, vracanie)
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Letargia, anorexia, hyperaktivita

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk , ¢ast’ Farmakovigilancia
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Odporacané davky su: 15 mg/kg zivej hmotnosti febantelu, 5 mg/kg pyrantelu (ekvivalent 14,4 mg/kg

pyrantelu embonatu) a 5 mg/kg prazikvantelu.

1 Exitel Plus tableta na 10 kg Zivej hmotnosti. Tablety moZzno psovi podat’ priamo alebo
zamieSané v krmive. Hladovanie nie je nutné pred ani po liecbe.

Tableta mdze byt rozdelena na dve alebo Styri rovnaké Casti.

Davkovanie:

Ziva hmotnost’ (kg) Tablety
0,5-2,5 1/4
2,6-5,0 Y
5,1-10,0 1
10,1-15,0 14
15,1-20,0 2
20,1-25,0 2%
25,1-30,0 3
30,1-35,0 3%
35,1-40,0 4

>40,1 1 tableta na 10 kg

Poddavkovanie moze viest’ k neti¢innému pouzitiu a moze podporit’ rozvoj rezistencie.

Vyhladajte radu veterinarneho lekara ohl'adom potreby a frekvencie opakovaného podavania.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivit hmotnost'.
10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

11, Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
Nepouzité rozdelené tablety ihned’ zlikvidovat.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

11



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/024/MR/10-S

Veterinarny liek sa doddva bud”.

Vv jednotlivych stripoch z hlinikovej folie 30 um/30 gsm potiahnutej polyetylénom, obsahujuce 2, 4, 6,
8, 10, 12, 14, 16, 18 alebo 20 tabliet

alebo

blistroch zlozenych zo 45 um jemnej hlinikovej folie a 25 um pevnej hlinikovej folie, obsahujuce 2
alebo 8 tabliet.

Stripy alebo blistre st balené do kartonov obsahujucich 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 alebo 1000 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatel’ov

06/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

Loughrea

Co. Galway

frsko

Tel: +353 (0) 91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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