| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Exitel Plus tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur:
Aktivas vielas:

Prazikvantels 50 mg
Pirantels 50 mg (kas atbilst 144 mg pirantela embonata)
Febantels 150 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Laktozes monohidrats

Celuloze, mikrokristaliska

Magnija stearats

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens
Kroskarmelozes natrija sals

Natrija laurilsulfats

Aromatizg€tajs ar ciikgalas garSu

Gaisi dzeltenas tabletes ar krustenisku dalijuma liniju viena pusg.
Tableti var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Jauktu nematozu un cestozu infekciju arstéSanai, ko ierosina $adas sugas:

Nematodes:

Cermes: Toxocara canis, Toxascaris leonina (pieaugusi paraziti un nenobriedu$u kapuru formas
velina stadija).

Aktarpi: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (picaugusi paraziti).

Matgalvji: Trichuris vulpis (pieaugusi paraziti).

Cestodes:

Lenteni: Echinococcus sugas (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia sugas (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (pieaugusi paraziti un nenobriedusu kapuru formas).

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot vienlaicigi ar piperazinu saturoSiem savienojumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

3.4. Ipasi bridinajumi

Blusas ir starpsaimnieki vienam no visbiezak sastopamajiem lentenu veidiem — Dipylidium caninum.

Invadésanas ar lenteniem noteikti atkartosies, ja netiks iznicinati starpsaimnieku, pieméram, blusas,
peles.



Lentenu invazija ir maz ticama kuc€niem 1idz 6 nedélu vecumam.
Parazitu rezistence pret jebkuru konkrétas grupas antihelmintisku Iidzekli var attistities pec biezas,
atkartotas §1s grupas antihelmintisko lidzeklu lietoSanas.

Nevajadziga pretparazitu lidzeklu lictoSana vai lietoSana atskirigi no zalu apraksta dotajiem
noradijumiem, var palielinat rezistences izlases ietekmi un samazinat iedarbigumu. L&mums par $o
veterinaro zalu lietoSanu japamato ar parazitu sugu apstiprinasanu un infekcijas slogu vai risku,
pamatojoties uz tas epidemiologiskajam iezimém katram atseviskam dzivniekam.

Ja nepastav vienlaicigs inficéSanas risks ar nematodém vai cestodém, izmantot $aura spektra
veterinaras zales.

Jaapsver iesp&ja, ka citi dzivnieki taja pasa majsaimnieciba var bit atkartotas infekcijas ar nematodem
un cestodém avots, un tie péc vajadzibas jaarsté ar piem&rotam veterinarajam zalém.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Pareizas higi€nas ieverosanas noluika personai, kura dod tabletes sunim tie$i mut€ vai piemaisa tas
suna baribai, pec tam janomazga rokas.

Citi piesardzibas pasakumi:

Ehinokokoze ir bistama cilveékiem. Ta ka ehinokokoze ir slimiba, par kuru jazino Pasaules dzivnieku
veselibas organizacijai (World Organisation for Animal Health (OIE)), no attiecigas kompetentas
iestades jasanem Tpasi noradijumi par arst€Sanu un uzraudzibu, ka ari cilvéku veselibas aizsardzibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti Gastrointestinalie traucgjumi (diareja, vemsana).

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skattt art lietoSanas instrukcijas pedeja sadala.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba:

Ir zinots par teratogénu iedarbibu aitam un zurkam, kas saistita ar augstu febantela devu. Nav veikti
pétijumi kuceém agrina griisnibas perioda. Veterinaras zalu lietoSana griisnibas laika japamato ar
arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértéSanu. Nav ieteicams lietot suniem pirmo 4
grusnibas nedelu laika. Neparsniegt noteikto devu, arstgjot griisnas kuces.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi



Nelietojiet vienlaicigi ar piperazina savienojumiem, jo var samazinaties pirantela un piperazina
prettarpu iedarbiba.

Vienlaiciga lietosana ar citiem holinergiskiem savienojumiem var radit toksicitati.

3.9. Lietosanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Ieteicamas devas ir: 15 mg/kg kermena svara febantela, 5 mg/kg kermena svara pirantela (atbilst 14,4
mg pirantela embonata) un 5 mg/kg kermena svara prazikvantela.

Sis daudzums atbilst 1 Exitel Plus tabletei uz 10 kg kermena svara.

Tabletes var dot sunim tiesSi muté vai piemaisit baribai. Pirms vai p&c arstéSanas badosanas nav
nepiecieSama.

Nepietiekama deva var izraisit neefektivu lietoSanu un veicinat rezistences veidoSanos.

Par veterinaro zalu atkarotu lietoSanu un tas biezumu konsultéties ar veterinararstu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Suni labi panes prazikvantela, pirantela embonata un febantela kombinaciju. Drosuma p&tijumos viena
deva, kas bija 5 reizes vai vairak parsniedza ieteicamo devu, izraisija gadijuma rakstura vemsanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP52AA51
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

So veterinaro zalu sastava ir prettarpu vielas, kas aktivi iedarbojas pret kunga-zarnu trakta
veltntarpiem un lenteniem. Veterinaras zales satur $adas tris aktivas vielas:

1. febantelu, probenzimidazolu;
2. pirantela embonatu (pamoatu), tetrahidropirimidina atvasinajumu;
3. prazikvantelu, dalgji hidrogen&tu pirazino-izokvinolia atvasma]umu

Saja stabilaja kombinacija pirantels un febantels suniem iedarbojas pret visam attiecigajam
nematodém (c&rm&m, aktarpiem un matgalvjiem). Precizak, darbibas spektrs ietver Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum un Trichuris vulpis.

S1 kombinacija uzrada sinergisku iedarbibu aktarpu gadijuma, bet febantels efektivi iedarbojas pret T.
vulpis.

Prazikvantela iedarbibas spektrs suniem ietver visas nozimigakas cestozu sugas, jo 1pasi, Taenia spp.,
Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus un Echinococcus multilocularis. Prazikvantels
iedarbojas pret visam $o parazitu pieaugusajam un nenobriedusajam formam.



Prazikvantels tiek atri absorbéts caur parazita kermena virsmu un vienmerigi izplatas pa visu parazita
organismu. Gan in vitro, gan in vivo p&tijumi ir paradijusi, ka prazikvantels rada smagus parazita argja
apvalka bojajumus, kas savukart izraisa parazita kontrakcijas un paralizi. Rodas gandriz nepartrauktas
parazita muskulatiiru paraliz&josas kontrakcijas un atra sincitiala segslana vakuolizacija. STs atras
kontrakcijas tiek izskaidrotas ar izmainam divvertigo katjonu pliisma, it seviski kalcija katjonu.
Pirantels darbojas ka holinergisks agonists. Ta darbibas mehanisms balstas uz parazita nikotinatkarigo
holinergisko receptoru stimulé$anu un spastiskas paralizes izraisiSanu nematodém, tadgjadi laujot tas
izvadit no kunga-zarnu trakta ar zarnu peristaltikas palidzibu.

Ziditaju organisma febantela molekulu k&zu reakciju rezultata veidojas fenbendazols un oksfendazols.
Tas ir kimiski aktivas vienibas, kas rada antihelmintisku iedarbibu, kavgjot tubulina polimerizaciju.
Tadgjadi netiek pielauta mikrotubulu veidoSanas, rezultata sagraujot strukturas, kuras ir vitali svarigas
normalai parazitu funkciongSanai. It seviski tiek ietekméta glikozes uznemsana, kas izraisa §tinas
adenozina trifosfata izsikumu. Parazits iet boja, izsikstot ta energijas rezervém, kas notiek péc 2-3
dienam.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c iekskigas lietoSanas prazikvantels no kunga-zarnu trakta tick absorbéts gandriz pilniba.

P&c uzstikSanas veterinaras zales tiek izplatitas uz visiem organiem. Prazikvantels metabolizgjas par
neaktivam formam aknas un izdalas ar zulti. Tas izdalas 24 stundu laika vairak neka 95% no ievaditas
devas. Ar fekalijam tiek izvaditas tikai sikas nemetabolizéta prazikvantela atliekas.

P&c veterinaro zalu ievadiSanas suniem prazikvantela maksimala plazmas koncentracija tika sasniegta
p&c aptuveni 2,5 stundam.

Pirantela pamoata sals slikti $kist ideni — ta ir Tpasiba, kas samazina uzstikSanos no zarnam un lauj zalém
sasniegt resno zarnu, un efektivi darboties taja pret parazitiem. P&c absorbcijas pirantela pamoats atri un
gandriz pilniba metabolizgjas neaktivos metabolitos, kas atri izdalas ar urinu.

Febantels relativi atri absorbgjas un metabolizgjas vairakos metabolitos, tai skaita fenbendazola un
oksfendazola, kuriem piemtt prettarpu iedarbiba.

P&c veterinaro zalu ievadiSanas suniem maksimala fenbendazola un oksfendazola koncentracija
plazma tiek sasniegta aptuveni pec 7-9 stundam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 5 gadi.
Nekavégjoties izmeSt visas neizlietotas sadalitas tabletes.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Veterinaras zales ir pieejamas vai nu:

Atseviskas plaksnés, kas iepakotas aluminija folija — 30 pm/30 g/m? — iespiestas polietiléna, satur 2, 4,
6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, vai 20 tabletes

vai

Atseviskos blisteros, kas izgatavoti no 45um mikstas stingras aluminija folijas un 25pum cietas stingras
aluminija folijas un satur 2 vai § tabletes.



Plaksnes/blisteri ir iepakoti kastés pa 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 un 1000 tabletem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/09/0028

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 30/12/2009

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Bezrecepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE VISIEM IEPAKOJUMA IZMERIEM

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Exitel Plus tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Prazikvantels 50 mg/tabletg, pirantels 50 mg (kas atbilst 144 mg pirantela embonata)/tableté, febantels
150 mg/tabletg.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

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 un 1000 tabletes.

4.  MERKSUGAS

Suni.

5. INDIKACIJAS

Veterinarajam zalém, kuram nav nepiecieSama veterinara recepte:
Jauktu nematozu un cestozu infekciju arstéSanai.

6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
1 tablete uz 10 kg kermena svara.
Tabletes var dot sunim tiesi mut€ vai piemaistt baribai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Nekavgjoties izmest visas neizlietotas sadalitas tabletes.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.



11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/09/0028

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

10



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{TEKSTS UZ BLISTERA FOLIJAS}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Exitel Plus ﬂ

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra tablete satur prazikvantels 50 mg, pirantels 50 mg (kas atbilst 144 mg pirantela embonata),
febantels 150 mg.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Exitel Plus tabletes suniem.

2. Sastavs

Katra tablete satur 50 mg prazikvantela, 50 mg pirantela ( ekvivalents 144 mg pirantela embonata) un
150 mg febantela.

Exitel Plus tabletes ir gaisi dzeltenas tabletes ar krustenisku dalfjuma Iiniju viena pusg.

Tableti var sadalit divas vai Cetras vienadas devas..

3. Merksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Jauktu nematozu un cestozu infekciju arstéSanai, ko ierosina $adas sugas:

Nematodes:

Ceérmes: Toxocara canis, Toxascaris leonina (piecaugusi paraziti un nenobriedusu kapuru formas
veElina stadija).

Aktarpi: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (pieaugusi paraziti).

Matgalvji: Trichuris vulpis (pieaugusi paraziti).

Cestodes:

Lenteni: Echinococcus sugas (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia sugas (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (pieaugusi paraziti un nenobriedusu kapuru formas).

5. Kontrindikacijas

Nelietot vienlaikus ar piperazina savienojumiem.
Nelietot gadijumos, ja ir paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Blusas ir starpsaimnieki vienam no visbiezak sastopamajiem lentenu veidiem — Dipylidium caninum.
Invadésanas ar lenteniem noteikti atkartosies, ja netiks iznicinati starpsaimnieku, pieméram, blusas,
peles.

Lentenu invazija ir maz ticama kucéniem Iidz 6 nedélu vecumam.

Parazitu rezistence pret jebkuru konkrétas grupas antihelmintisku lidzekli var attistities pec biezas,
atkartotas §1s grupas antihelmintisko lidzeklu lietoSanas.

Nevajadziga pretparazitu lidzeklu lietoSana vai lietoSana atskirigi no zalu apraksta datajiem
noradijumiem, var palielinat rezistences izlases ietekmi un samazinat iedarbigumu. L€mums par $o
veterinaro zalu lietoSanu japamato ar parazitu sugu apstiprinasanu un infekcijas slogu vai risku,
pamatojoties uz tas epidemiologiskajam iezimém katram atseviskam dzivniekam.

Ja nepastav vienlaicigas infic€Sanas risks ar nematodém vai cestodeém, izmantot Saura spektra
veterinaras zales.
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Jaapsver iespgja, ka citi dzivnieki taja pasa majsaimnieciba var bt atkartotas infekcijas ar nematodem
un cestodém avots, un tie péc vajadzibas jaarsté ar piem&rotam veterinarajam zalem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklét medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Pareizas higi€nas ievérosanas noliika personai, kura dod tabletes sunim tiesi mut€ vai piemaisa tas
suna baribai, péc tam janomazga rokas.

Griisniba:

Ir zinots par teratogénu iedarbibu aitam un zurkam, kas saistita ar augstu febantela devu. Nav veikti
petfjumi kucem agrina griisnibas perioda. Veterinaras zalu lietoSana grusnibas laika japamato ar
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanu. Nav ieteicams lietot suniem pirmo 4
griisnibas ned€lu laika. Neparsniegt noteikto devu, arstgjot grisnas kuces.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot vienlaikus ar piperazina savienojumiem, jo var antagonizg&t pirantela un piperazina
anthelmintiska iedarbiba.

Vienlaiciga lietoSana ar citiem holinergiskiem savienojumiem (pieméram, foksimu) var izraisit
toksicitati. Ja neesat parliecinats un jiisu suns lieto citas veterinaras zales, sazinieties ar veterinararstu
vai farmaceitu.

PardozéSana:

Prazikvantela, pirantela embonata un febantela kombinacija suniem ir labi panesama. Drosuma
pétijumos viena deva, kas bija 5 reizes vai vairak parsniedza ieteicamo devu, izraisija gadijuma
rakstura vemsanu.

Citi piesardzibas pasakumi:

Ehinokokoze ir bistama cilveékiem. Ta ka ehinokokoze ir slimiba, par kuru jazino Pasaules dzivnieku
veselibas organizacijai (World Organisation for Animal Health (OIE)), no attiecigas kompetentas
iestades jasanem Ipasi noradijumi par arst€Sanu un uzraudzibu, ka ar1 cilvéku veselibas aizsardzibu.

7. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Gastrointestinalie traucgjumi (diareja, vemsana).

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sistemu:

Partikas un veterinarais dienests
Peldu iela 30

Riga, LV-1055

Timekla vietne:
https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
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Iekskigai lietoSanai.

Ieteicamas devas ir: 15 mg/kg kermena svara febantela, 5 mg/kg kermena svara pirantela (atbilst 14,4
mg pirantela embonatam) un 5 mg/kg kermena svara prazikvantela.

1 tablete uz 10 kg kermena svara. Tabletes var dot sunim tie$i mute vai piemaisit baribai.
Pirms vai p&c arstésanas badoSanas nav nepiecieSama.

Tableti var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas.

Uzturosas devas tabula:

Kermena svars (kg) Tablete
05-25 1/4
2.6-5.0 P2
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%
35.1-40.0 4

>40.1 1 tablete uz 10 kg kermena svara

Nepietiekama deva var izraisit neefektivu lietosanu un veicinat rezistences veidosanos.
Ja pastav parazitozes atkartoSanas risks, par atkarotu lietoSanu un tas biezumu konsultgjieties ar
veterinararstu.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojami.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu Kklasifikacija

Bezrecepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/09/0028

Veterinaras zales ir pieejamas vai nu:

Atseviskas plaksnés, kas iepakotas aluminija folija — 30 pm/30 g/m? — iespiestas polietiléna, satur 2, 4,
6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, vai 20 tabletes

vai

Atseviskos blisteros, kas izgatavoti no 45um mikstas stingras aluminija folijas un 25um cietas stingras
aluminija folijas un satur 2 vai § tabletes.

Plaksnes/blisteri ir iepakoti kastités pa 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 un 1000 tabletém.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
05/2023

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Loughrea Co.

Galway

Irija

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

16


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

