PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka: 1 x 2 tbl., 10 x 2 tbl.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

GALCES PLUS XL tableta pro psy
Febantelum, pyranteli embonas, praziquantelum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 tableta obsahuje:
Léciva(é) latka(y):

Febantelum 375,0 mg
Pyranteli embonas 360,0 mg (odpovida 125 mg pyrantelum)
Praziquantelum 125,0 mg

/3.  LEKOVA FORMA

Tableta

| 4. VELIKOST BALENI

2 tablety
20 tablet

| 5.  CiLOVY DRUH ZVIRAT

Psi

tal

| 6.  INDIKACE

Parazitdzy psii vyvolané hlisticemi a tasemnicemi Toxascaris leonina, Toxocara canis (dospé€lci a
pozdni vyvojova stadia), Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis (dospélci),
Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Taenia spp. a Dipylidium caninum (dospélci a
vyvojova stadia).

7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

1 tableta na 25 kg z.hm.
Jen pro jednorazové peroralni podani.



Predchazejte poddavkovani z divodu nespravného urceni zivé hmotnosti ¢i nespravnym podanim
1éku.

Tablety se mohou podavat pfimo psiim na kofen jazyka nebo v krmivu (s pamlskem).
Vyhladovéni pied nebo po 1é€b€ neni nutné.

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Béhem biezosti pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim
1ékatem.

Rezistence parazitd vici kterékoliv skuping anthelmintik se miize vyvinout po ¢astém, opakovaném
pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Plati pro baleni 1 x 2 tablety:
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan bez predpisu.

Plati pro baleni 10 x 2 tablety:
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavéan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL s. r. 0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
Tel: +421/37 741 97 59
Email: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal@seznam.cz

Logo drzitele bylo pouZzito.




| 16.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/006/21-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH NEBO SACCICH

3-vrstvy PE/AI/PET sacek: 1 x 2 tbl.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

GALCES PLUS XL tableta pro psy
Febantelum, pyranteli embonas, praziquantelum

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL, s.r.o.

/3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

4. CISLOSARZE

C.8.: {¢islo}

/5.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.



