SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prazitel Plus XL tablety pre psov

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:

Praziquantelum 175 mg
Pyranteli embonas 504 mg (ekvivalent 175 mg pyrantelum)
Febantelum 525 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza

Magnézium stearat

Koloidny oxid kremicity

Sodna sol’ kroskarmelozy

Laurylsulfat sodny

Bravcova prichut’

Z1ta podlhovasta tableta s deliacou ryhou na obidvoch stranéch.
Tablety mozno rozdelit’ na dve rovnaké Casti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielovy druh

Psy.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Dospelé psy: Liecba zmieSanych invazii sposobenych nematdédami a cestodami:

Nematody:

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

Bicikovce: Trichuris vulpis (dospelé).

Cestody:

Pasomnice: druhy Echinococcus, (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 uc¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

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.

Je potrebné predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’
za nésledok netcinnu liecbu:

- prili§ cCasté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba
podavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku
alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Aby sa zabezpecilo podanie spravnej davky, hmotnost’ zvierat'a musi byt stanovena ¢o najpresnejsie.

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

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

Z hygienickych dovodov by si mali osoby podavajtice liek priamo psovi alebo pridavajuce ich do
krmiva hned’ potom umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Dal3ie opatrenia:

Echinokokoéza predstavuje nebezpecenstvo pre ¢loveka. Ked’ze echinokokdza je ochorenie
podliehajice oznamovacej povinnosti Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (OIE), je potrebné
ziskat’ od prislusného orgdnu osobitné usmernenia tykajuce sa lieCby a pokyny na ochranu bezpecnosti
0sob.

3.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Psy:

Vel'mi zriedkavé Poruchy traviaceho traktu (hnacka, eméza).

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych

hlaseni):

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho
lekara bud’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo
prislusnému narodnému orgénu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné
kontaktné udaje sa nachadzajt aj v Casti 16 pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.



3.7 PouZitie 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. Uzivanie lieku pocas gravidity by malo byt’ len na
zaklade postdenia prinosu/ rizika zodpovednym veterindrnym lekarom. Odporaca sa nepodavat’ liek
sukam pocas prvych 4 tyzdiov gravidity. Pri podavani lieku gravidnym sukam neprekracujte
stanovené davkovanie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepouzivat stcasne so zlu€eninami piperazinu, pretoze antihelmintické ucinky pyrantelu a piperazinu
mozu byt antagonistickeé.
Stucasné uzivanie s inymi cholinergickymi zli¢eninami méze viest’ k toxicite.

3.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Peroralne podanie.

Odporucané davky su: 15 mg/kg zivej hmotnosti febantelu, 5 mg/kg pyrantelu (ekvivalent 14,4 mg/kg
pyrantel embonatu) a 5 mg/kg praziquantelu. To je ekvivalentom 1 tablety Prazitel Plus XL na 35 kg
zivej hmotnosti.

Psom s hmotnostou vysSou ako 35 kg podavajte 1 tabletu Prazitel Plus XL plus zodpovedajtce
mnozstvo tabliet Prazitel Plus ekvivalentnych 1 tablete na 10 kg zivej hmotnosti.

Psom s hmotnost'ou zhruba 17,5 kg podavajte - tablety Prazitel Plus XL.

Tablety mozno psovi podat’ priamo alebo zamie$ané v krmive. Hladovanie nie je nutné pred ani po
liecbe.

Tablety mozno rozdelit’ na dve rovnaké Casti.

Ak je riziko opdtovnej nakazy, vyhladajte radu veterinarneho lekara ohl'adom potreby a frekvencie
opakovaného podavania.

Aby sa zabezpecCilo podanie spravnej davky, hmotnost’ zvierata musi byt stanovena ¢o najpresnejsie.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)
Kombin4cia praziquantelu, pyrantel embonatu a febantelu je u psov dobre tolerovana. V Stadiach
bezpecnosti sposobovala jedna davka v sile patnasobku odporucanej davky alebo vyssej obcasné
zvracanie.

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

Neuplatiiuje sa.

3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod:
QP52AA51



4.2  Farmakodynamika

Tento liek obsahuje antihelmintika ucinné proti gastrointestindlnym hlistam a pasomniciam.
Veterinarny liek obsahuje tri uc¢inné latky, a to:

1. Febantel, probenzimidazol

2. Pyrantel embonat (pamoat), derivat tetrahydropyrimidinu

3. Praziquantel, ¢iasto¢ne hydrogenizovany derivat pyrazinoisoquinolinu

V tejto pevnej kombindcii posobia pyrantel a febantel proti vSetkym podstatnym nematdédam
(8krkavky, machovce, a bi¢ikovce) 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 u€inny proti T.
vulpis.

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

Praziquantel sa vel'mi rychlo absorbuje cez povrch parazita a distribuuje do jeho tela. In vitro aj in
vivo §tadie preukazali, ze praziquantel sposobuje t'azké poskodenie koze, vedtice ku kontrakcii a
paralyze parazitov. Dochadza k takmer okamzitej tetanickej kontrakcii svaloviny parazita a rapidnej
vakuolizacii syncytialneho tegumentu. 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, privodzujica spasticku paralyzu, ¢im umoziuje jeho odstranenie
z gastrointestinalneho systému peristaltikou.

V systéme cicavcov podstupuje febantel uzavrety okruh, pricom formuje fenbendazol a oxfendazol.
To st chemické latky, ktoré dosahuju antihelminticky G¢inok inhibiciou polymerizacie tubulinu. Tym
sa zabranuje formovaniu mikrotubulov, ¢o vedie k poskodeniu Struktur potrebnych pre vitalne funkcie
cervov. Ovplyvni sa metabolizmus glukézy, o vedie k znizeniu bunkovej ATP. Parazit hynie po
vycerpani energetickych rezerv, ¢o nastane asi o 2 — 3 dni.

4.3 Farmakokinetka

Peroralne podavany praziquantel sa takmer Uplne vstrebava v creve. Po absorpcii sa liek distribuuje do
vSetkych organov. Praziquantel sa metabolizuje na inaktivne formy v peceni a vylucuje v ZI¢i. Vyse
95% podanej davky sa vylaci do 24 hodin. Vylucia sa iba stopy nemetabolizovaného praziquantelu.
Po podani veterinarneho lieku psom sa vrchol plazmovej koncentracie praziquantelu dosahoval
priblizne za 2,5 hodiny.

Pamoatova sol’ pyrantelu ma mala rozpustnost’ vo vode, ¢o redukuje absorpciu z ¢reva a umoznuje
dosiahnut’ a ti¢inkovat’ proti parazitom v hrubom ¢reve. Po absorpcii je pyrantel pamoat okamzite

a takmer Gplne metabolizovany na neaktivne metabolity, ktoré sa rychlo vylucia v mo¢i.

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

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

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
51 Zavainé inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti polovic tabliet: 14 dni.



5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzité polovice tabliet vrat'te do blistra a vlozte spat’ do kartonovej skatul’ky.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jednotlivé blistre zlozené zo PVC/PE/PCTFE a 20u pevnej hlinikovej folie obsahujtice 2, 4, 5, 6, 8,
10, 12, 14, 16, 18 alebo 20 tabliet.

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, 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 alebo 1000 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spéatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

7. REGISTRACNE CISLO (-A)

96/025/MR/13-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 14/05/2013

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

03/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

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



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova skatul’a pre balenia po 2,4, 5, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44,
48 a viac tabletach

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prazitel Plus XL tablety pre psov

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje Praziquantelum 175 mg, Pyranteli embonas 504 mg (ekvivalent 175 mg
pyrantelum)a Febantelum 525 mg

3. VEIKOST BALENIA

2 tablety
4 tablety
5 tabliet
6 tabliet
8 tabliet
10 tabliet
12 tabliet
14 tabliet
16 tabliet
18 tabliet
20 tabliet
24 tabliet
28 tabliet
30 tabliet
32 tabliet
36 tabliet
40 tabliet
42 tabliet
44 tabliet
48 tabliet
50 tabliet
52 tabliet
56 tabliet
60 tabliet
64 tabliet
68 tabliet
70 tabliet
72 tabliet
76 tabliet
80 tabliet
84 tabliet
88 tabliet
92 tabliet
96 tabliet
98 tabliet
100 tabliet
104 tabliet



106 tabliet
108 tabliet
112 tabliet
116 tabliet
120 tabliet
140 tabliet
150 tabliet
180 tabliet
200 tabliet
204 tabliet
206 tabliet
208 tabliet
250 tabliet
280 tabliet
300 tabliet
500 tabliet
1000 tabliet.

| 4. CIECOVY DRUH

Psy.

| 5. INDIKACIE

Liecba zmiesanych invazii spésobenych nematddami a cestddami.

‘ 6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.
1 tableta na 35 kg Zivej hmotnosti.
Tablety mozno psovi podat’ priamo alebo zamieSané v krmive.

| 7. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti polovic tabliet: 14 dni.

\ 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnt 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 DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 14.  REGISTRACNE CiSLO

96/025/MR/13-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prazitel Plus XL tablety pre psov

tat

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda tableta obsahuje 175 mg Praziquantelum, 504 mg Pyranteli embonas (ekvivalent 175 mg
pyrantelum) a 525 mg Febantelum

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Prazitel Plus XL tablety pre psov
2. ZloZenie
Kazda tableta s prichut'ou bravcového méasa obsahuje 175 mg Praziquantelum, 504 mg Pyranteli
embonas (ekvivalent 175 mg Pyrantelum) a 525 mg Febantelum.

7Z1ta podlhovasta tableta s deliacou ryhou na obidvoch stranach.
Tablety mozno rozdelit’ na dve rovnaké Casti.

3. Cielové druhy
Psy.
4. Indikécie na pouZitie

Dospelé psy: Liecba zmieSanych invazii spdsobenych nematdédami a cestodami:

Nematody:

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

Bicikovce: Trichuris vulpis (dospelé).

Cestody:

Pasomnice: druhy Echinococcus, (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, pretoze antihelmintické u€inky pyrantelu a piperazinu
modzu byt antagonistické.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky alebo na niektorti 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 nevyluci medzihostitel’ ako blchy, mysi a podobne.

Je potrebné predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysSuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’
za nasledok neucinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba
podavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku
alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Aby sa zabezpecilo podanie spravnej davky, hmotnost’ zvierat’a musi byt stanovena o najpresnejsie.

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

V pripade nahodného pozitia lieku ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Z hygienickych dovodov by si mali osoby podavajtce liek priamo psovi alebo pridavajuce ich do
krmiva hned’ potom umyt’ ruky.
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Len pre zvierata.

Gravidita:

Teratogénny Gi¢inok pripisovany vysokym davkam febantelu bol popisany u oviec a potkanov. Ziadne
Studie sa nevykonali u psov na zaciatku gravidity. Uzivanie lieku pocas gravidity by malo byt’ len na
zaklade postdenia prinosu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Odporaca sa nepodavat’ liek
sukam pocas prvych 4 tyzdiov gravidity. Pri podavani lieku gravidnym sukam neprekracujte
stanovené davkovanie.

Interakcie s inymi lieckmi a d’al§ie formy interakcii:

Nepouzivat sti€asne so zlu€eninami piperazinu, pretoze antihelmintické u¢inky pyrantelu a piperazinu
mdzu byt antagonistické.

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

Predavkovanie:

Kombinéacia praziquantelu, pyrantel embonatu a febantelu je u psov dobre tolerovana. V §tadiach
bezpecnosti spdsobovala jedna davka v sile patnasobku odporti¢anej davky alebo vyssej obCasné
zvracanie.

Dal3ie opatrenia:

Echinokokoéza predstavuje nebezpecenstvo pre ¢loveka. Ked’ze echinokokdza je ochorenie
podliehajuce oznamovacej povinnosti Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (OIE), je potrebné
ziskat’ od prislusného organu osobitné usmernenia tykajuce sa lieCby a pokyny na ochranu bezpe¢nosti
0s0b.

7. Neziaduce tucinky

Psy:
Velmi zriedkavé

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Poruchy traviaceho traktu (hnacka, eméza).

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
lieku.

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara.

Neziaduce ucinky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu
zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registrécii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci
tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralne podanie.

Odportcané davky su: 15 mg/kg zivej hmotnosti febantelu, 5 mg/kg pyrantelu (ekvivalent 14,4 mg/kg
pyrantel embonatu) a 5 mg/kg praziquantelu. To je ekvivalentom 1 tablety Prazitel Plus XL na 35 kg
zivej hmotnosti.

Psom s hmotnostou vysSou ako 35 kg podavajte 1 tabletu Prazitel Plus XL plus zodpovedajuce
mnozstvo tabliet Prazitel Plus ekvivalentnych 1 tablete na 10 kg zivej hmotnosti.

Psom s hmotnost'ou zhruba 17,5 kg podavajte % tablety Prazitel Plus XL.

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

Ziva hmotnost’ (kg) Pocet tabliet

Zhruba 17,5kg V5 Prazitel Plus XL tablety

31-35 kg 1 Prazitel Plus XL tableta

36-40 kg 1 Prazitel Plus XL tableta plus %2
Prazitel Plus tablety

41-45 kg 1 Prazitel Plus XL tableta plus 1
Prazitel Plus tableta

46-50 kg 1 Prazitel Plus XL tableta plus 1%
Prazitel Plus tabliet

51-55 kg 1 Prazitel Plus XL tableta plus 2
Prazitel Plus tablety

56-60 kg 1 Prazitel Plus XL tableta plus 2'%
Prazitel Plus tablety

61-65 kg 1 Prazitel Plus XL tableta plus 3
Prazitel Plus tablety

66-70 kg 2 Prazitel Plus XL tablety

Tablety mozno rozdelit’ na dve rovnaké Casti.
Ak je riziko opdtovnej nakazy, vyhl'adajte radu veterinarneho lekara ohl'adom potreby a frekvencie
opakovaného podavania.

9. Pokyn o spravnom podani

Aby sa zabezpecilo podanie spravnej davky, hmotnost’ zvierata musi byt’ stanovena ¢o najpresnejsie.

10.  Ochranné lehoty
Netyka sa.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti polovic tabliet: 14 dni.

Nepouzité polovice tabliet vrat'te do blistra a vlozte spat’ do kartonovej Skatul’ky.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou.

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

Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie lieckov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.
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14.  Registracné Cisla a velkosti balenia

96/025/MR/13-S

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 alebo 1000 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
03/2023

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neZziaduce uéinky:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway.

frsko.

Telefon: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

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

Ak potrebujete informacie o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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