VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Prazitel 230/20 mg bragdbeettar filmuhGdadar toflur fyrir ketti

2. INNIHALDSLYSING

Hver filmuh(oud tafla inniheldur:

Virk efni:

Pyrantelembdnat 230 mg af
Prazikvantel 20 mg af
Hjalparefni:

Eigindleg samsetning 6virkra efna og hjalparefna

Toflukjarni:

Maissterkja

Orkristalladur selluldsi

Krospovidon

Magnesiumsterat

Vatnsfri kislkvoda

Filmuhtdun

Bragd af grilludu kjoti

Opadry Il hvitur sem inniheldur polyvinylalkéhdl, titantvioxid
(E171), makrogol 3350 og talkim (E553b)

Hvit eda beinhvit, kringlétt, tvikdpt hidud tafla med deiliskoru & annarri hlidinni og slétt & hinni
hliginni.
Toflunni mé skipta i jafna skammta.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Dyrategundir
Kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum



Til medferdar vid blondudum sykingum af voéldum eftirfarandi tegunda pradorma og bandorma i
meltingarfeerum:
bradormar: Toxocara cati, Toxascaris leonina

Bandormar: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki kettlingum sem eru yngri en 6 vikna.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadarord

Fleer hafa hlutverk millihysla einnar pekktrar tegundar bandorma, Dipylidium caninum.
Bandormsoveera er vis til ad koma fram aftur, sé ekki hofd stjorn & millihyslum, svo sem flom,
masum o.s.frv.

Ef heetta er & endurteknu snikjudyrasmiti skal leita rdda dyraleeknis vardandi porf og tidni
endurtekinnar lyfjagjafar hja kottum. Taka skal tillit til stadbundinna faraldsfraedilegra
upplysinga og lifsskilyrda kattarins. Einnig er mikilveegt ad fjarleegja hugsanlega millihysla eins
og fleer og mys.

Fram getur komid snikladnaemi fyrir einhverjum akvednum flokki ormalyfja eftir tida,

endurtekna notkun ormalyfja Gr peim flokki.

35 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

par sem toflurnar eru bragdbattar atti ad geyma peer & 6ruggum stad par sem dyr na ekki til.
Dyralaknir skal skoda dyr adur en dyralyfid er gefid ef pad er i slemu astandi eda mjog sykt,
med einkenni eins og nidurgang, uppkdst, snikjudyr i heegdum og uppkdstum eda slemu astandi
felds. Fyrir mj6g veika eda mjog sykta ketti, skal adeins nota dyralyfid samkvaemt

radleggingum/ahaettumati abyrgs dyraleknis.



Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu dyralyfid:

Til pess ad fyllsta hreinlatis sé gett eiga peir sem gefa ketti téflurnar beint, eda med pvi ad bata
peim i kattaf6orid, ad pvo hendur & eftir. Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til
lzeknis og hafa medferdis fylgisedil dyralyfsins.

Sérstakar varidarradstafanir til pess ad vernda umhverfid

A ekki vid.

Adrar varudarrédstafanir:

Sullaveiki er hattuleg ménnum. bar sem sullaveiki er tilkynningaskyld til Alpj6da
Dyraheilbrigdismalastofnunarinnar (World Organisation for Animal Health (WOAH)) ber ad
leita sérteekra leidbeininga um medferd, eftirfylgni og éryggi manna fra par til beerum

yfirvéldum.

3.6 Aukaverkanir

Kettir.
Mjég sjaldgeefar
Mjég sjaldgeefar Kvillar i meltingarvegi (t.d.  uppkdst og/eda of [r- ted [1]: ‘Target species' deleted
(<1 dyr / 10,000 dyr medhondlu, mikid munnvatnslosun).
par & medal einangrud tilfelli): Taugasjikdémar ( t.d. hreyfihdmlun og
vodvaskjalfti).

Mikilveegt er ad tilkynna um aukaverkanir. bad gerir stodugt eftirlit med oryggi dyralyfs kleift.
Skyrslur skulu sendar, helst i gegnum dyralekni, til annad hvort markadsleyfishafa eda
stadbundins fulltria hans eda ldgbeers landsyfirvalds i gegnum innlenda tilkynningakerfid. Sja

einnig fylgisedil fyrir vidkomandi tengilidaupplysingar.

3.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp
Medganga og brjdstagjof:

Ekki mé& nota dyralyfid & medgdngu en pad ma nota vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Notid ekki samhlida piperazinsambéndum.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Til inntoku.



Til ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn & ad akvarda likamspyngd eins nakvaemlega og
kostur er.

Skammtar

Rédlagour skammtur er: 20 mg/kg af pyranteli (57,5 mg/kg af pyrantelembdnati) og 5 mg/kg af
prazikvanteli i einni lyfjagjof. betta jafngildir 1 toflu fyrir hver 4 kg likamspyngdar.

Likamspyngd Toflur
1,0-2,0 kg Y
2,1-4,0kg 1
4,1-6,0kg 1%
6,1-8,0kg 2

Stakur skammtur til innt6ku. Gefa & kettinum toflurnar beint, en pad ma fela peer i f6ori ef
naudsynlegt pykir. Vid spéluormasykingar, einkum hja kettlingum, er ekki hagt ad blast vid
algerri eydingu sykilsins svo afram er heetta & sykingu hja ménnum. bvi skal endurtaka medferd
med hentugu pradormalyfi & 14 daga fresti pangad til 2-3 dogum eftir ad kettlingurinn hefur
verid vaninn af spena. Ef merki um sjukddm eru vidvarandi eda koma fram skaltu hafa samband
vid dyralaekni.

3.10  Einkenni ofskdmmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid)
Obpolseinkenni s.s. uppkést hafa sést eftir steerri skammta en 5 sinnum radlagdan skammt.

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

A ekki vid.

3.12  Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid

4. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet flokkur :
QP52AA51



4.2 Lyfhrif

petta dyralyf inniheldur ormalyf sem eru virk gegn pr&d- og bandormum i meltingarfaerum.

Dyralyfid inniheldur eftirfarandi tvo virk efni:

1. Pyrantelembdnat (pamdat) sem er tetrahydrépyrimidinafleida
0g
2. Prazikvantel sem er ad hluta vetnisbundin pyrazinéisdkvindlinafleida.

Pyrantel verkar sem kolinvirkur érvi. Verkunarhattur pess felst i ad drva nikotin, kolinvirka-
vidtaka snikilsins, koma af stad spastiskri ldmun og par med brotthvarfi peirra Gr

meltingarfeerum med parmahreyfingum.

Prazikvantel frasogast mjog hratt um yfirbord snikilsins og dreifist um allan snikilinn. B&di i in
vitro og in vivo rannséknum hefur verid synt fram & ad prazikvantel veldur alvarlegum
skemmdum & yfirbordi snikilsins sem gerir pad ad verkum agd sniklarnir dragast saman og
lamast. VVodvar snikilsins verda naer samstundis fyrir stjarfakrompum og hréd
frymisbélumyndun & sér stad & frymishimnu (syncytial tegument). Pessi hradi samdrattur hefur

verid skyrdur Gt fra breytingum & tvigildu katjénafledi, einkum kalsium.

[ pessari akvednu samsetningu verkar pyrantel gegn eftirtéldum spéluormum: Toxocara cati og
Toxascaris leonina. Prazikvantel verkar gegn bandormum, einkum Dipylidium caninum og

Taenia taeniaeformis.

Dyralyfid verkar gegn Echinococcus multilocularis par sem pad inniheldur prazikvantel.

4.3 Lyfjahvorf

Prazikvantel frasogast, umbrotnar og dreifist hratt um likamann. Einnig er talid ad slimhddin
seyti pvi aftur tilbaka i parmana.

Eftir ad dyralyfid var gefid kottum nadist hamarksplasmapéttni prazikvantels & um 2 Kist.
Pyrantel frasogast illa svo talid er ad stdr hluti skammtsins sem gefinn er verdi eftir i
meltingarveginum par sem verkunin & sér stad, og er pad skilid t ad stérum hluta ébreytt med
saur.

Eftir ad dyralyfio var gefid kottum nadist hamarksplasmapéttni pyrantels & um 3 kist.



5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i sdluumbadum: 5 ar.
Fargid 6llum 6notudum téflubrotum.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Dyralyfid faest annadhvort i

Stokum pynnuspjéldum ur hvitri, 6gegnsarri PVC/PE/PCTFE fjéllidu og 20pum
hitainnsigludu lakki/ali med 2 eda 8 toflum,

eda

stokum pynnuspj6ldum Gr 45pum PVC/al polyamidi og 20pm hitainnsigludu lakki/ali 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, 64, 68, 70, 72, 76, 80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106,
108, 112, 116, 120, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176, 180, 184, 192, 200, 204, 206,
208, 216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 eda 1000 t6flur.

EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
55 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar onotadra dyralyfja eda Grgangs sem til

fellur vid notkun peirra

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



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

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

7. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/14/017/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
29.12.2014

9. DAGSETNING SiBUSTU ENDURSKOBDUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

16. april 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFS

Dyralyfid er avisunarskylt

itarlegar upplysingar eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu: Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
{ASKJA FYRIR PAKKNINGASTARDIR MED 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32,
36, 40, 42 OG 44 TOFLUM OG YFIR}

‘ 1. HEITI DYRALYFS ‘

Prazitel 230/20 mg bragdbeettar filmuhtdadar toflur

’ 2. VIRK INNIHALDSEFNI ‘

Hver filmuhidud tafla inniheldur 230 mg af pyrantelembdnati og 20 mg af prazikvantel.

3. PAKKNINGASTARD

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, 128,136, 140, 144, 150, 152, 160,
168, 176, 180, 184, 192, 200, 204, 206, 208, 216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 eda
1000 toflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir
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5. ABENDINGAR

Til medferdar vid blondudum sykingum af véldum pradorma og bandorma i meltingarfaerum.

6. IKOMULEIDIR

Til inntdku.

1 tafla fyrir hver 4 kg likamspyngdar.

7. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

l 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}
Fargid 6llum énotudum téflubrotum.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEPILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADPARORPDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13.  HEITI MARKABSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
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14. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/14/017/01

15. LOTUNUMER

Lot {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI
UMBUBUM
(PYNNUR)

1. HEITI DYRALYFS

Prazitel

ot

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver filmuhadud tafla inniheldur 230 mg af pyrantelembdnati og 20 mg af prazikvanteli.

3. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Farga & 6notudum toflum.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDPILL

1. Heiti dyralyfs

Prazitel 230/20 mg bragdbeettar filmuhtdadar toflur

2. Innihaldslysing

Hver filmuhdéud tafla inniheldur 230 mg af pyrantelembénati og 20 mg af prazikvanteli.

Hvit eda beinhvit, kringlétt, tvikdpt hidud tafla med deiliskoru & annarri hlidinni og slétt & hinni
hliginni.

Haegt er ad skipta toflunni i tvo jafna hluta.

3. Markdyrategundir

Kettir.

4. Abendingar fyrir notkun

Til medferdar vid blondudum sykingum af voldum eftirfarandi tegunda pradorma og bandorma i
meltingarfeerum:

pradormar: Toxocara cati, Toxascaris leonina

Bandormar: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

5, Frabendingar

Gefid ekki kettlingum sem eru yngri en 6 vikna.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

Fler hafa hlutverk millihysla einnar pekktrar tegundar bandorma, Dipylidium caninum.
Bandormséveera er vis til ad koma fram aftur, sé ekki hofd stjorn & millihyslum, svo sem flom,
musum o.s.frv.

Ef heetta er 4 endurteknu snikjudyrasmiti skal leita rada dyralaeknis vardandi porf og tidni
endurtekinnar lyfjagjafar hja kottum. Taka skal tillit til stadbundinna faraldsfraedilegra
upplysinga og lifsskilyrda kattarins. Einnig er mikilveegt ad fjarleegja hugsanlega millihysla eins
og fleer og mys.
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Fram getur komid snikladnaemi fyrir einhverjum édkvednum flokki ormalyfja eftir tida,

endurtekna notkun ormalyfja Gr peim flokki.

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum:

par sem toflurnar eru bragdbeettar etti ad geyma paer & 6ruggum stad par sem dyr na ekki til.
Dyralaknir skal skoda dyr adur en dyralyfio  er gefid ef pad er i slemu astandi eda mjog
sykt, med einkenni eins og nidurgang, uppkdst, snikjudyr i heegdum og uppkdéstum eda slemu
astandi felds. Fyrir mjog veika eda mjog sykta ketti, skal adeins nota dyralyfid samkvemt
réoleggingum/ahaettumati abyrgs dyralaeknis.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Til pess ad fyllsta hreinleetis sé geett eiga peir sem gefa ketti téflurnar beint, eda med pvi ad beeta
peim i kattaf6orid, ad pvo hendur & eftir. Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til
lzeknis og hafa medferdis fylgisedil dyralyfsins.

Adrar varudarradstafanir:

Sullaveiki er heettuleg ménnum. bar sem sullaveiki er tilkynningaskyld til Alpj6da
Dyraheilbrigdismalastofnunarinnar (World Organisation for Animal Health (WOAH)) ber ad
leita sérteekra leidbeininga um medferd, eftirfylgni og 6ryggi manna fré par til baerum

yfirvoldum.

Medganga og brjéstagjof:

Ekki mé& nota dyralyfid & medgdngu en pad ma nota vid brjostagjof.

Milliverkanir vié 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Notid ekki samhlida piperazinsambéndum.

Ofskdmmtun:

Obolseinkenni s.s. uppkést hafa sést eftir steerri skammta en 5 sinnum rédlagdan skammt.

Other precautions:

Echinococcosis represents a hazard for humans. As Echinococcosis is a notifiable disease to
the

World Organisation for Animal Health (OIE), specific guidelines on the treatment and follow-
up, and

on the safeguard of persons, need to be obtained from the relevant competent authority.
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7. Aukaverkanir

Kettir.
Mjég sjaldgeefar Kvillar i meltingarvegi (t.d.  uppkdst og/eda of
(<1 dyr / 10,000 dyr medhdndlu, mikid munnvatnslosun).
par & medal einangrud tilfelli): Taugasjukdémar ( t.d. hreyfihdmlun (vanhnitun)
og vodvaskjalfti).

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. pannig er haegt ad fylgjast stddugt med éryggi
dyralyfsins. Byrja skal a ad gera dyraleekni viovart 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 hagt ad tilkynna aukaverkanir til
markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem eru
aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda, www.lyfjastofnun.is

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

Til inntoku.

Skammtar

Radlagdur skammtur er: 20 mg/kg af pyranteli (57,5 mg/kg af pyrantelembdnati) og 5 mg/kg af
prazikvanteli i einni lyfjagjof. betta jafngildir 1 toflu fyrir hver 4 kg likamspyngdar.

Likamspyngd Toflur
1,0 - 2,0 kg Y
2,1-4,0kg 1
4,1-6,0kg 1%
6,1—8,0kg 2

Gefa & kettinum toflurnar beint, en pad ma fela paer i f60ri ef naudsynlegt pykir. Vid
spéluormasykingar, einkum hja kettlingum, er ekki heegt ad blast vid algerri eydingu sykilsins
svo afram er hatta & sykingu hja ménnum. pvi skal endurtaka medferd med hentugu
pradormalyfi & 14 daga fresti pangad til 2-3 ddgum eftir ad kettlingurinn hefur verid vaninn af

spena. Ef merki um sjukddm eru vidvarandi eda koma fram skaltu hafa samband vid dyralakni.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
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Til ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn & ad akvarda likamspyngd eins nakvaemlega og

kostur er.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu.
A ekki vid.
11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Farga skal 6notudum toflubrotum.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.>

Ekki skal nota petta dyralyf eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnuspjaldinu og
oskjunni & eftir Exp.  Fyrningardagsetning visar til sidasta dags pess manadar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir

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

Leitio rdda hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem
heett er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins
Dyralyfid er avisunarskylt
14.  Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

1S/2/14/017/01

pynnuspjold eru i 6skjum 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, 64, 68, 70, 72, 76, 80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108, 112,
116, 120, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176, 180, 184, 192, 200, 204, 206, 208, 216,
224,232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 or 1000 tablets.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, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176, 180, 184, 192, 200, 204,
206, 208, 216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 eda 1000 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
04/2025

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir
dyralyf Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um
Iyfid.
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