OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACY JNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

KARTON ZAWIERAJACY PO 2,4,6 18 TABLETEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cazitel Plus tabletki dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Prazikwantel 50 mg/tabletke, pyrantel 50 mg/tabletke (co odpowiada 144 mg embonianu pyrantelu) i
febantel 150 mg/tabletke

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o smaku wieprzowym

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

2.4, 6, 8 tabletek.

S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

U pséw: Leczenie mieszanych inwazji nicieni i tasiemcow.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg.
Do podawania doustnego.

1 tabletka na 10 kg masy ciata.

8.  OKRES KARENCJI




Nie dotyczy.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowa¢ jednoczesnie ze zwigzkami piperazyny ze wzglgdu na mozliwosé wystapienia
antagonizmu w przeciwpasozytniczym dziatania pyrantelu i piperazyny.

W przypadku, gdy nie zostanie wprowadzony program zwalczania zywicieli posrednich takich jak
pchty. myszy. itp., zakazenia tasiemcami z cala pewnoscig wystapia ponownie.

Zakazenia tasiemcami nie wystepuja u szczeniat ponizej 6 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

U owiec i szczur6w notowano przypadki dziatania teratogennego zwigzanego z podawaniem
wysokich dawek febantelu. Nie prowadzono zadnych badan u pséw w okresie wezesnej cigzy.
Stosowanie produktu w okresie cigzy jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u pséw w

okresie pierwszych 4 tygodni cigzy. Nie przekracza¢ ustalonej dawki podczas leczenia cigzarnych suk.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci{ miesigc/rok |

Zniszczy¢ wszelkie niewykorzystane czescei tabletek.

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWY WANIU

Nie stosowac po uplywie terminu waznosci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Post¢gpowanie z odpadami — patrz ulotka.




13. NAPIS " WYEACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylgcznie dla zwierzat .

14. NAPIS .,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
| DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway

Irlandia

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.

ul. Post¢pu 17B

02 - 676 Warszawa

'16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1954/09

17. NUMER SERII

Nr serii {numer |



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

KARTON ZAWIERAJACY PO 10 I WIECE]J TABLETEK

j 15 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY INEGO

Cazitel Plus tabletki dla psow

2, SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH
SUBSTANCJI

Prazikwantel 50 mg/tabletke. pyrantel 50 mg/tabletke (co odpowiada 144 mg embonianu pyrantelu) i
febantel 150 mg/tabletk¢

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o smaku wieprzowym

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

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 i 1000 tabletek.

8. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

'| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

U psow: Leczenie mieszanych inwazji nicieni i tasiemedw nastgpujacych gatunkow:
Nicienie:

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leenina (postacie doroste i niedojrzaie).
Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (doroste).
Wihosoglowki: Trichuris vulpis (dorosie)

Tasiemce:

Tasiemce: Echinococcus spp., (E. granulosus, E. multilocufaris), Taenia spp.,



(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (postacie dorosle i niedojrzale).

7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Do podawania doustnego.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Nalezy dokfadnie okresli¢ masg ciata zwierzecia aby zapewni¢ podanie odpowiedniej dawki.

1 tabletka na 10 kg (22 funty) masy ciata. Tabletki mozna podawac bezposrednio psu lub z pokarmem.

Nie ma potrzeby glodzenia zwierzat przed lub po leczeniu.

Tabela dawkowania:

Masa ciata (kg) Tabletki
Ya-2 Ya

3-5 Ya

6-10 1

11-15 1%4
16-20 2

21-25 2Ys
26-30 3

31-35 3la
36-40 +

>40 | tabletka na 10 kg

W przypadku ryzyka ponownego zarazenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii w celu

ustalenia potrzeby i czgstosci ponownego podania preparatu.

8.  OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.



9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac jednoczesnie ze zwigzkami piperazyny ze wzgledu na mozliwo$é wystapienia
antagonizmu w przeciwpasozytniczym dziatania pyrantelu i piperazyny.

W przypadku, gdy nie zostanie wprowadzony program zwalczania zywicieli posrednich takich jak
pchly. myszy. itp.. zakazenia tasiemcami z calq pewnoscia wystapig ponownie.

Zakazenia tasiemcami nie wystgpuja u szczenigt ponizej 6 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocnicza.

U owiec i szczuréw notowano przypadki dziatania teratogennego zwigzanego z podawaniem
wysokich dawek febantelu. Nie prowadzono zadnych badan u pséw w okresie wezesnej cigzy.
Stosowanie produktu w okresie cigzy jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u pséw w

okresie pierwszych 4 tygodni ciazy. Nie przekracza¢ ustalonej dawki podczas leczenia cigzarnych suk.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci: {miesigc/rok )

Zniszezy¢ wszelkie niewykorzystane czgsci tabletek.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Nie stosowac po uplywie terminu waznosci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami — patrz ulotka.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT'" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Whylacznie dla zwierzat .




14.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECT”

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway

Irlandia

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postgpu 17B

02 - 676 Warszawa

Pﬁ. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1954/09

‘ 17. NUMER SERII

Nr serii {numer}



B. ULOTKA INFORMACYJNA



