VIDAUKI

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Prazitel Plus toflur fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Prazikvantel 50 mg

Pyrantel 50 mg (jafngildir 144 mg af pyrantelembonati)
Febantel 150 mg

Hjalparefni:

Eigindleg samsetning dvirkra efna og hjalparefna

Laktdsaeinhydrat

Orkristalladur sellulési

Magnesiumsterat

Vatnsfri kisilkvoda
Kroskarmellésanatrium

Natrium larylsulfat

Svinakjotsbragoefni

Foélgul tafla med deiliskoru i kross a annarri hlidinni.

Toéflunum mé skipta i tvo eda fjéra jafna hluta.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Medferd vid bléndudum sykingum af véldum eftirfarandi tegunda pradorma og bandorma
Pradormar:

Spéluormar: Toxocara canis, Toxascaris leonina (fullproska og neer fullproska)
Hakaormar: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (fullproska)

Svipuormar: Trichuris vulpis (fullproska)

Bandormar:

Bandormar: Echinococcus tegundir (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia tegundir
(T. hydatigena, T. pisiformis, T. tainiformis), Dipylidium caninum (fullproska og éproskud stig).

3.3 Frébendingar

Notid ekki samhlida piperazinsambéndum.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

3.4  Sérstok varnadarorod



Flaer hafa hlutverk millihysla einnar pekktrar tegundar bandorma, Dipylidium caninum.
Bandormsovaera er vis til ad koma fram aftur, sé ekki hofd stjorn & millihyslum, svo sem flom, mdsum
0.5.frv.

Bandormsovara er 6likleg i hvolpum yngri en 6 vikna.

Fram getur komid snikladnaemi fyrir einhverjum akvednum flokki ormalyfja eftir tida, endurtekna
notkun ormalyfja ar peim flokki.

3.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum:
Engar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil dyralyfsins.

Til pess ad fylista hreinlatis sé geett eiga peir sem gefa hundi téflurnar beint, eda med pvi ad beeta
peim i hundaf6drid, ad pvo hendur & eftir.

Sérstakar varudarradstafanir fyrir umhverfisvernd
A ekki vid.

Adrar varudarrddstafanir:

Sullaveiki er haettuleg ménnum. bar sem sullaveiki er tilkynningaskyld til Alpjéda
Dyraheilbrigdismalastofnunarinnar (World Organisation for Animal Health (WOAHR)) ber ad leita
sérteekra leidbeininga um medferd, eftirfylgni og 6ryggi manna fra par til baerum yfirvéldum.

3.6  Aukaverkanir

Hundar:

Mjdg sjaldgeefar Meltingarfaerakvillar (nidurgangur, uppkost)
(<1 dyr/ 10,000 dyrum i medferd,
p.4.m. einstok tilfelli):

Mikilveegt er ad tilkynna um aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stéougt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:
Tilkynnt hefur verid um vanskdpunarvaldandi ahrif & saudfé og rottur sem rakin eru til stérra skammta

af febanteli. Engar rannsoknir hafa verid gerdar & hundum snemma & medgongu.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.
Ekki er meelt med notkun dyralyfsins hja hundum fyrstu 4 vikur medgéngu.
Hvolpafullum tikum m4 ekki gefa sterri skammt en avisad er.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Notid ekki samhlida piperazinsambondum par sem pad getur vegid upp a moti ormadrepandi verkun
pyrantels og piperazins.

Samhlida notkun annarra kélinvirkra efnasambanda getur valdid eiturdhrifum.



3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Til ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn & ad akvarda likamspyngd eins ndkvaemlega og kostur er.
Rédlagodar skammtasteerdir eru: 15 mg/kg likamspyngdar af febanteli, 5 mg/kg af pyranteli (jafngildir
14,4 mg/kg af pyrantelembodnati) og 5 mg/kg af prazikvanteli i einum skammti.  Pbetta jafngildir 1
t6flu & hver 10 kg likamspyngdar.

Toflurnar mé gefa hundinum beint eda med pvi ad fela paer i f6dri.
Hvorki parf ad hafa hundinn fastandi fyrir né eftir medfero.

Leita & rada hja dyraleekni um hvort porf er & ad endurtaka gjof og pa hve oft 4 ad gefa.
3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vid)

Hundar pola vel samsetninguna prazikvantel, pyrantelemboénat og febantel. I rannséknum & éryggi olli
stakur skammtur, sem var a.m.k. 5 sinnum sterri en radlagour skammtur, einstaka sinnum uppkdstum.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hettu &
6nemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekKki vid.

4. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCuvet flokkur:

QP52AA51

4.2  Lyfhrif

Lyf petta inniheldur ormalyf sem eru virk gegn préd- og bandormum i meltingarfeerum.
Dyralyfid inniheldur eftirfarandi prju virk efni:

1. Febantel sem er prébenzimidazél

2. Pyrantel embdnat (pamoat) sem er tetrahydrépyrimidin afleida

3. Prazikvantel sem er ad hluta vetnisbundin pyrazin6isokvindlin afleida

I pessari akvednu samsetningu verka pyrantel og febantel gegn 6llum pradormum sem skipta mali
(spbéluormum, hakaormum og svipuormum) i hundum. Einkum nar verkunarsvidid til Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Unicinaria stenocephala, Ancylostoma caninum og Trichuris vulpis.

pessi samsetning hefur samverkandi ahrif ef um er ad reeda hakaorma og febantel er virkt gegn
T. vulpis.

Verkunarsvid prazikvantels ner til allra bandormategunda sem skipta méli i hundum, einkum
Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus og Echinococcus multilocularis.
Prazikvantel verkar gegn 6llum fullproska og 6proskudum stigum pessara snikla.

Prazikvantel frasogast mjog hratt um yfirbord snikilsins og dreifist um allan snikilinn.



Baoi i in vitro og in vivo rannséknum hefur verid synt fram & ad prazikvantel veldur alvarlegum
skemmdum & yfirbordi snikilsins sem gerir pad ad verkum ad sniklarnir dragast saman og lamast.
Vodvar snikilsins verda naer samstundis fyrir stjarfakrompum og hréd frymisbolumyndun & sér stad &
frymishimnu (syncytial tegument). bessi hradi samdréattur hefur verid skyrdur ut fra breytingum &
tvigildu katjénaflaedi, einkum kalsium.

Pyrantel verkar sem kolinvirkur 6rvi. Verkunarhattur pess felst i ad drva nikotin, kélinvirka-vidtaka
snikilsins, koma af stad spastiskri Iomun pradormanna og par med brotthvarfi peirra ar
meltingarfeerum med saur.

Hja spendyrum verdur febantel fyrir hringlokun og myndar fenbendazol og oxfendazol.

Pad eru pessi efni sem hafa ormaeydandi ahrif med pvi ad hamla fj6llidun tabulins.

A pann hétt er komid i veg fyrir myndun érpipla sem leidir til réskunar & efnabyggingu sem er
lifsnaudsynleg fyrir edlilega starfsemi ormsins. Einkum er pad frasog glukdsa sem verdur fyrir
ahrifum og leidir pad til eydingar & ATP i frumunni. Snikillinn drepst pegar orkufordi hans er
uppurinn, en pad gerist 2-3 dogum sioar.

4.3 Lyfjahvorf

Prazikvantel sem gefid er til inntoku frasogast neer algjorlega ar meltingarvegi.
Eftir frasogid dreifist lyfid i 6ll liffeeri. Prazikvantel umbrotnar i dvirk form i lifur og seytist i gall.

Yfir 95% af gefnum skammiti skiljast Gt & 24 klst. Oumbrotid prazikvantel skilst Gt i mjég litlum mzli.
Eftir ad dyralyfid var gefid hundum nadist hdmarksplasmapéttni prazikvantels & um 2,5 kist.

Pamoatsalt pyrantels leysist illa upp i vatni sem dregur Gr frasogi Ur pérmum og gerir pad ad verkum
ad lyfid kemst nidur i ristilinn og er virkt gegn sniklum par. Eftir frisog umbrotnar pamdatsalt
pyrantels hratt og naer algjorlega i 6virk umbrotsefni sem eru fljét ad skiljast Ut i pvagi.

Febantel frasogast tiltélulega hratt og umbrotnar i ymis umbrotsefni, ad medtdldum fenbendazéli og
oxfendazoli, sem hafa ormaeydandi virkni.

Eftir ad dyralyfid var gefid hundum nadist hamarksplasmapéttni fenbendazéls og oxfendazéls & um 7-
9 Kkist.

5. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 5 ér.
Fargid 6llum 6notudum téflubrotum undir eins.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Dyralyfid faest annadhvort i:

stokum pynnuspjéldum ur alpynnu 30 um/30 gsm métudu pélyteni med 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18
eda 20 toflum



eda

stokum pynnuspjoldum ar 45 um, mjakhertri &lpynnu og 25 pm hardhertri &lpynnu med 2 eda 8
toflum.

Pynnuspjoldunum er pakkad i 6skjur sem innihalda: 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 eda 1.000 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til
fellur vid notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/09/017/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

9. desember 2009

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKOBUNAR SAMANTEKTAR A
EIGINLEIKUM LYFS

14. april 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ALETRANIR OG FYLGISEDPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBQDUM
{ASKJA FYRIR PAKKNINGASTARDIR MED 2, 4,6 OG 8 TOFLUM OG YFIR}

| 1. HEITIDYRALYFS

Prazitel Plus toflur

| 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur 50 mg af prasikvanteli, 50 mg af pyranteli (jafngildir 144 mg af
pyrantelembdnati) og 150 mg af febanteli.

3. PAKKNINGASTARD

2,4,6,810, 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 og 1000 toflur.

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

5. ABENDINGAR

Medferd vid blondudum sykingum af véldum pradorma og bandorma.

6. IKOMULEIPIR

Til inntoku.
1 tafla & hver 10 kg likamspyngdar.
Toflurnar mé gefa hundum beint eda fela i mat.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}
Fargio 6llum 6notudum téflubrotum.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.



| 11.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13.  HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

14. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/09/017/01

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM
{SPJALDPYNNUTEXTI}

| 1. HEITI DYRALYFS

Prazitel Plus

¢

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver tafla inniheldur: 50 mg af prazikvanteli, 50 mg af pyranteli (jafngildir 144 mg af
pyrantelembdnati) og 150 mg af febanteli.

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. { MM/AAAA }
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
Prazitel Plus toflur fyrir hunda

1. Heiti dyralyfs

Prazitel Plus toflur fyrir hunda

2. Innihaldslysing

Hver tafla inniheldur 50 mg af prazikvanteli, 50 mg af pyranteli (jafngildir 144 mg af
pyrantelembdnati) og 150 mg af febanteli.  Folgular t&flur med deiliskorum i kross & annarri hlid.
Skipta ma t6flunum i tvo eda fjora jafna hluta.

g Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun
Medferd vid bléndudum sykingum af véldum eftirfarandi tegunda pradorma og bandorma

Pradormar:

Spoluormar: Toxocara canis, Toxascaris leonina (fullproska og neer fullproska)

Hakaormar: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (fullproska)

Svipuormar: Trichuris vulpis (fullproska)

Bandormar:

Bandormar: Echinococcus tegundir (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia tegundir,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. tainiformis), Dipylidium caninum (fullproska og 6fullproska stig).

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadaroro:

Bandormsovaera er vis til ad koma fram aftur, sé ekki hofd stjorn & millihyslum, svo sem fl6m, masum
0.5.frv.

Bandormsoveera er 6likleg i hvolpum yngri en 6 vikna.

Fram getur komid snikladnaemi fyrir einhverjum akvednum flokki ormalyfja eftir tida, endurtekna
notkun ormalyfja ar peim flokki.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil dyralyfsins.

Til pess ad fyllsta hreinleetis sé geett eiga peir sem gefa hundi toflurnar beint eda med pvi ad beeta peim
i hundaféorid ad pvo hendur a eftir.

Adrar varudarradstafanir:
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Sullaveiki er haettuleg ménnum. bar sem sullaveiki er tilkynningaskyld til Alpj6da
Dyraheilbrigdismalastofnunarinnar (World Organisation for Animal Health (WHOA)) ber ad leita
sérteekra leidbeininga um medferd, eftirfylgni og 6ryggi manna fra par til baerum yfirvéldum.

Medganga:
Tilkynnt hefur verid um vanskdpunarvaldandi ahrif a saudfé og rottur sem rakin eru til stérra skammta

af febanteli. Engar rannsoknir hafa verid gerdar & hundum snemma & medgongu.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.
EkKi er meelt med notkun dyralyfsins hja hundum fyrstu 4 vikur medgéngu.
Hvolpafullum tikum mé ekki gefa sterri skammt en avisad er.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Notid ekki samhlida piperazinsambdndum par sem pad getur vegid upp & moti ormadrepandi verkun
pyrantels og piperazins.

Samhlida notkun annarra kélinvirkra efnasambanda getur valdid eiturahrifum.

Ofskémmtun: )

Hundar pola vel samsetninguna prazikvantel, pyrantelembonat og febantel. I rannséknum & éryggi olli
stakur skammtur, sem var a.m.k. 5 sinnum steerri en rddlagdur skammtur, einstaka sinnum uppkdstum.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Mjdg sjaldgeefar Meltingarfeerakvillar (nidurgangur, uppkost)

(<1 dyr/ 10,000 dyrum i medferd,
p.&.m. einstok tilfelli):

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafanshans med pvi
ad nota upplysingar um tengilioi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda, www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inntoku.

Radlagdar skammtastaerdir eru: 15 mg/kg likamspyngdar af febanteli, 5 mg/kg af pyranteli (jafngildir
14,4 mg/kg af pyrantelembdnati) og 5 mg/kg af prezikvanteli i einum skammti..

1 Prazitel Plus tafla & hver 10 kg likamspyngdar. Toflurnar ma gefa hundinum beint eda med pvi ad
fela paer i fodri. Hvorki parf ad hafa hundinn fastandi fyrir né eftir medferd.

Skipta ma toflunni i tvo eda fjora jafna skammta.

Skammtatafla:

Likamspyngd (kg) Toflur
0,5-2,5 Ya
2,6-5,0 Y
5,1-10,0 1
10,1-15,0 1%
15,1-20,0 2
20,1-25,0 2%
25,1-30,0 3
30,1-35,0 3%
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35,1-40,0 4
>40,1 1 tafla a hver 10 kg

Leita & rada hja dyraleekni um hvort porf er & ad endurtaka gjof og pa hve oft 4 ad gefa.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Til pess ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn skal akvarda likamspyngd eins nakvaemlega og unnt
er.

10. Biatimi fyrir afuréanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fargid 6llum 6notudum toflubrotum tafarlaust.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfio.

Leitid rada hja dyralekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

Strimlar eda alpynnur pakkadar i 6skjur sem innihalda 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, 50, 52, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 104, 106, 120,
140, 150, 180, 200, 204, 206, 250, 280, 300, 500 eda 1000 toflur.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

04/2025

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og
tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

irland

Simi: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegoup.ie

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid.
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