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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Exitel Plus Comprimidos para Caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:
Substancias ativas:

Praziquantel 50 mg
Pirantel 50 mg (equivalente a 144 mg de embonato de pirantel)
Febantel 150 mg

Excipientes:

Composicdo quantitativa dos excipientes e outros componentes

Lactose monohidratada

Celulose microcristalina

Estearato de magnésio

Silica anidra coloidal

Croscarmelose sodica

Laurilsulfato de sé6dio

Sabor de carne de porco

Comprimidos amarelo palido com linha de divisdo em forma de cruz numa das faces.
Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infecfes mistas de nematodes e céstodes das seguintes espécies:
Nematodes:

Ascarideos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formas adulta e imatura tardia).
Ancilostomideos: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adultos).

Tricurideos: Trichuris vulpis (adultos).

Céstodes:

Espécies de Echinococcus (E. granulosus, E. multilocularis), espécies de Taenia (T.
hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (formas adultas e imaturas).
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3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar simultaneamente com compostos piperazinicos.
N&o administrar a animais com conhecida sensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos
excipientes.

3.4  Adverténcias especiais

As pulgas sdo hospedeiros intermediérios de um céstode muito comum — Dipylidium caninum.

A reinfestacdo por céstodes ird ocorrer caso nao sejam tomadas medidas de controlo dos hospedeiros
intermedidrios, tais como pulgas, ratos, etc.

A infestacdo por céstodes é pouco provavel em cachorros de idade inferior a 6 semanas.

Os parasitas poderdo desenvolver resisténcia a uma determinada classe de anti-helminticos apds a
administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

O uso desnecessario de antiparasitarios ou o0 uso em desacordo com as instru¢fes dadas no RCM podem
aumentar a pressao de selecdo de resisténcia e levar a redugdo da eficacia. A decisdo de usar o
medicamento veterinario deve ser baseada na confirmacédo da carga e espécie parasitaria, ou do risco de
infecdo com base em suas caracteristicas epidemioldgicas, para cada animal individualmente.

Na auséncia de risco de co-infecdo com neméatodes ou céstodes, um medicamento veterinario de espectro
estreito deve ser usado.

Deve-se considerar a possibilidade de que outros animais da mesma casa possam ser fonte de reinfecéo
com nematodes e céstodes, e estes devem ser tratados conforme necessario com um medicamento
veterinario apropriado.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
Né&o aplicavel.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

Por medidas de higiene, as pessoas que administram os comprimidos diretamente ao cdo, ou que 0s
adicionam a comida do cdo, devem lavar as maos depois de manusear os comprimidos.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

Qutras precaucdes:

A equinococose representa um perigo para os seres humanos. Como a equinococose é uma doenca de
notificacdo obrigatdria a Organizacdo Mundial de Satde Animal (OIE), orientacdes especificas sobre o
tratamento e acompanhamento e sobre a protecdo das pessoas devem ser obtidas da autoridade
competente relevante.

3.6  Eventos adversos
Caninos (cées):
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Muito raros DistUrbios gastrointestinais (diarreia, vomito)

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte
também a ultima secc¢do do folheto informativo para os respetivos dados de contacto.

3.7 Utilizagédo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

Gestacéo:
Foram relatados efeitos teratogénicos em ovelhas e ratos atribuidos a doses elevadas de febantel. Nao

foram realizados estudos em cdes durante o inicio da gestacdo. Durante a gestacdo, administrar o
medicamento veterindrio apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel. A administragdo ndo é recomendada durante as primeiras 4 semanas de
gravidez em cées. Nao exceder a dose recomendada aquando do tratamento de cadelas gestantes.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o administrar simultaneamente com compostos piperazinicos, uma vez que pode existir antagonismo
entre os efeitos anti-helminticos do pirantel e da piperazina.

A administragdo concomitante com outros compostos colinérgicos pode conduzir a toxicidade.

3.9 Posologia e via de administragéo

Uso oral.

Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo possivel.
As doses recomendadas sdo: 15 mg de febantel /kg de peso corporal, 5 mg de pirantel/kg de peso
corporal (equivalente a 14,4 mg de embonato de pirantel/kg) e 5 mg de praziquantel /kg. Isto é
equivalente a 1 comprimido por 10 kg de peso corporal.

Os comprimidos podem ser administrados diretamente ao cdo ou misturados com os alimentos.

Né&o sdo necessarias medidas de jejum antes ou apds o tratamento.

A subdosagem pode resultar em uso ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de resisténcia.

O médico veterinario devera avaliar a necessidade e frequéncia de administracdo subsequente.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

A associagdo de praziquantel, embonato de pirantel e febantel € bem tolerada em cées. Em estudos de
seguranca, uma dose Unica 5 vezes superior a dose recomendada causou vomitos ocasionais.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QP52AA51

4.2  Propriedades farmacodindmicas

Este medicamento veterinario contém anti-helminticos ativos contra neméatodes e céstodes
gastrointestinais. O medicamento veterinario contém as trés substancias ativas seguintes:
1. Febantel, um probenzimidazol;

2. Embonato de pirantel (pamoato), um derivado da tetrahidropirimidina;

3. Praziquantel, um derivado da pirazinoisoquinolina, parcialmente hidrogenado.

Nesta associagdo, o pirantel e o febantel atuam contra todos os neméatodes relevantes (ascarideos,
ancilostomideos e tricurideos) em caes. Especificamente, o espectro de acdo abrange Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum e Trichuris vulpis. Esta associacao
demonstra atividade sinérgica no caso dos ancilostomideos e o febantel é eficaz contra T. vulpis.

O espectro de acdo do praziquantel abrange todas as espécies de céstodes relevantes em cées, em
particular Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus e Echinococcus multilocularis.
O praziquantel é ativo contra todas as formas adultas e imaturas destes parasitas.

O praziquantel é rapidamente absorvido através da superficie dos parasitas e distribui-se por todo o
parasita. Estudos in vitro e in vivo demonstraram que o praziquantel origina lesGes severas do tegumento
do parasita, resultando em contracdo e paralisia dos parasitas. Ocorrem contragdes tetdnicas da
musculatura do parasita quase instantaneamente e uma rapida vacuolizag¢do do tegumento sincicial. Esta
rapida contracdo tem sido explicada por alteragcGes nos fluxos de catiGes divalentes, especialmente
calcio.

O pirantel atua como agonista colinérgico. O seu mecanismo de ac¢do consiste na estimulacdo dos
recetores colinérgicos nicotinicos do parasita, induzindo paralisia espastica dos nematodes e desta forma
permite a eliminagdo do sistema gastrointestinal por peristaltismo.

No interior do organismo dos mamiferos, o febantel sofre fecho do anel, formando febendazol e
oxfendazol. Sdo estes compostos quimicos que exercem efeito anti-helmintico por inibicdo da
polimerizacdo da tubulina. Consequentemente impede a formagdo de microtubulos, resultando em
disrupcdo das estruturas vitais para o normal funcionamento do helminta. A captacdo de glucose é
particularmente afetada, conduzindo a uma deplecdo de ATP celular. Ap6s a perda das reservas
energéticas, o parasita acaba por morrer, 0 que ocorre 2 — 3 dias depois.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ulfima revisdo do texto em abril de 2023
Pagina 5 de 18



#8 REPUBLICA av
%~ PORTUGUESA

Direcao Geral
AGRICULTURA de Alimentacao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo per os, 0 praziquantel é quase completamente absorvido através do trato intestinal.
Apos a absorc¢do, o farmaco é distribuido a todos os 6rgdos. O praziquantel é metabolizado em formas
inativas no figado e excretado na bilis. Mais de 95% da dose administrada é excretada em 24 horas. Apenas
s80 excretados vestigios de praziquantel ndo metabolizado.

Apobs a administracdo do medicamento veterinario a cdes, foram atingidas concentracfes plasmaticas
maximas de praziquantel em 2,5 horas, aproximadamente.

O sal de pamoato do pirantel apresenta baixa solubilidade aquosa, propriedade esta que reduz a absorcao a
partir do intestino delgado e permite que o medicamento veterinario atinja e seja eficaz contra parasitas no
intestino grosso. Apds absorcéo, o pamoato de pirantel é rapida e quase completamente metabolizado em
metabolitos inativos que sao rapidamente excretados na urina.

O febantel é absorvido com relativa rapidez e metabolizado nalguns metabolitos, incluindo febendazol e
oxfendazol, os quais possuem acdo anti-helmintica. Apds a administracdo do medicamento veterinario a
caes, foram atingidas concentraces plasmaticas maximas de fenbendazol e oxfendazol em 7-9 horas,
aproximadamente.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Né&o aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
Eliminar os comprimidos fracionados ndo utilizados imediatamente.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

O medicamento veterinario é apresentado em:

Fitas individuais compostas por folha de aluminio de 30 um/30 gsm polietileno extrudado,
contendo 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 ou 20 comprimidos.

Qu

Blisters individuais compostos por folha de aluminio suave de 45 um e por folha de aluminio
duro de 25 pum, contendo 2 ou 8 comprimidos.
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As fitas contentoras ou blisters sdo embalados em caixas de cartdo contendo quer 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 ou 1000 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
217/01/09RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 20 de novembro de 2009.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{ CAIXA PARA TODOS OS TAMANHOS DE EMBALAGEM }

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Exitel Plus Comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

50 mg de Praziquantel/comprimido, 50 mg de Pirantel/comprimido (equivalente a 144 mg de
embonato de pirantel) e 150 mg de Febantel/comprimido.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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 and 1000 comprimidos.

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

5.  INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Uso oral.
1 comprimido por 10 kg de peso corporal.
Os comprimidos podem ser administrados diretamente ao cdo ou disfarcados na comida.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Descarte imediatamente quaisquer comprimidos divididos néo utilizados.

l9. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\10. MEN(;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

217/01/09RFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ TEXTO PARA AFOLHA DO BLISTER }

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Exitel Plus E l(

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

50 mg de Praziquantel/comprimido, 50 mg de Pirantel/comprimido (equivalente a 144 mg de
embonato de pirantel) e 150 mg de Febantel/comprimido.

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Exitel Plus Comprimidos para Caes

2. Composicao

Cada comprimido contém 50 mg de Praziquantel, 50 mg de Pirantel (equivalente a 144 mg de embonato
de pirantel) e 150 mg de Febantel.

Comprimidos amarelo palido com linha de divisdo em forma de cruz numa das faces.

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.

3. Espécies-alvo
Caninos (Caes)
4. Indicacbes de utilizagéo

Tratamento de infe¢fes mistas de nematodes e céstodes das seguintes espécies:
Nematodes:

Ascarideos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formas adulta e imatura tardia).
Ancilostomideos: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adultos).
Tricurideos: Trichuris vulpis (adultos).

Céstodes:
Espécies de Echinococcus (E. granulosus, E. multilocularis), espécies de Taenia (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (formas adultas e imaturas).

5) Contraindicacdes

N&o administrar simultaneamente com compostos piperazinicos, uma vez que pode existir antagonismo
entre os efeitos anti-helminticos do pirantel e da piperazina.

N&o administrar a animais com conhecida sensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos
excipientes

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
As pulgas sdo hospedeiros intermediarios de um céstode muito comum — Dipylidium caninum.
A reinfestacdo por céstodes ird ocorrer caso ndo sejam tomadas medidas de controlo dos hospedeiros
intermedidrios, tais como pulgas, ratos, etc.
A infestacdo por céstodes é pouco provavel em cachorros de idade inferior a 6 semanas.
Os parasitas poderdo desenvolver resisténcia a uma determinada classe de anti-helminticos apds a
administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.
O uso desnecessario de antiparasitarios ou o0 uso em desacordo com as instru¢des dadas no RCM podem
aumentar a pressdo de selecdo de resisténcia e levar a reducdo da eficacia. A decisdo de usar o
medicamento veterinario deve ser baseada na confirmacdo da carga e espécie parasitaria, ou do risco de
infecdo com base em suas caracteristicas epidemioldgicas, para cada animal individualmente.
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Na auséncia de risco de co-infe¢do com nematodes ou céstodes, um medicamento veterinario de espectro
estreito deve ser usado.

Deve-se considerar a possibilidade de que outros animais da mesma casa possam ser fonte de reinfecéo
com nematodes e céstodes, e estes devem ser tratados conforme necessario com um medicamento
veterinario apropriado.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

Por medidas de higiene, as pessoas que administram os comprimidos diretamente ao co, ou que 0s
adicionam a comida do céo, devem lavar as maos depois de manusear os comprimidos.

Gestacéo:
Foram relatados efeitos teratogénicos em ovelhas e ratos atribuidos a doses elevadas de febantel. Nao

foram realizados estudos em cdes durante o inicio da gestacdo. Durante a gestagdo, administrar o
medicamento veterindrio apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel. A administragdo ndo é recomendada durante as primeiras 4 semanas de
gravidez em cées. Nao exceder a dose recomendada aquando do tratamento de cadelas gestantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

N&o administrar simultaneamente com compostos piperazinicos, uma vez que pode existir antagonismo
entre os efeitos anti-helminticos do pirantel e da piperazina.

A administragdo concomitante com outros compostos colinérgicos pode conduzir a toxicidade.

Sobredosagem:
A associagdo de praziquantel, embonato de pirantel e febantel é bem tolerada em cées. Em estudos de

seguranca, uma dose Unica 5 vezes superior a dose recomendada causou vomitos ocasionais.

Qutras precaucoes:

A equinococose representa um perigo para os seres humanos. Como a equinococose é uma doenca de
notificacdo obrigatoria a Organizacdo Mundial de Saude Animal (OIE), orientacOes especificas sobre
o0 tratamento e acompanhamento e sobre a prote¢do das pessoas devem ser obtidas da autoridade
competente relevante.

7. Eventos adversos

Caninos (cées):

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

Distarbios gastrointestinais (diarreia, vomito)

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
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utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
Uso Oral.

As doses recomendadas sdo: 15mg de febantel /kg de peso corporal, 5 mg de pirantel/kg de peso corporal
(equivalente a 14,4 mg de embonato de pirantel/kg) e 5 mg de praziquantel /kg.

1 comprimido por 10 kg de peso corporal. Os comprimidos podem ser administrados diretamente ao cdo
ou misturados com os alimentos. N&o sdo necessarias medidas de jejum antes ou apds o tratamento.
Os comprimidos podem ser divididos em metades iguais ou em 2 ou 4 partes iguais.

Tabela de dose:

Peso corporal (kg) Comprimidos
Y%-25 Ya

2.6-5.0 Yo

5.1-10.0 1

10.1-15.0 1Y%

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 comprimido por 10 kg

A subdosagem pode resultar em uso ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de resisténcia.

O médico veterinario devera avaliar a necessidade e frequéncia de administracdo subsequente.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.
10. Intervalos de segurancga

N&o aplicével.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer condicdes especiais de conservacao.

N4o utilize este medicamento veterinario apds o prazo de validade impresso no rétulo apos EXP. A
data de validade refere-se ao Gltimo dia desse més.

Descarte imediatamente quaisquer comprimidos divididos ndo utilizados.
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12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
217/01/09RFVPT

O medicamento veterinario é apresentado em:

Fitas individuais compostas por folha de aluminio de 30 um/30 gsm polietileno extrudado,
contendo 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 ou 20 comprimidos.

Ou

Blisters individuais compostos por folha de aluminio suave de 45 um e por folha de aluminio
duro de 25 pm, contendo 2 ou 8 comprimidos.

As fitas contentoras ou blisters sdo embalados em caixas de cartdo contendo quer 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 ou 1000 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez

04/2023

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Globalvet — Solucdes e Inovacao Veterinaria, Ld?.

Travessa de St2. Catarina, 8

Lisboa 1200-403 LISBOA

Portugal

Tel: +351 213400605

globalvet@globalvet.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.
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