1. MAZWA PRODUKTU LECENICZEGO WETERY NARYINEGO

Cestal Cat Flavour, 20 mg + 230 mg, tabletki dia kotow

2 SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

| tabletka sawiera:
prazikwantel 20 mg
embonian pyrantelu 230 mg

Wivkaz wazystkich substancyi pomocniceych, patez punkl 6. 1.

L8 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zohawe, niepowlekane, plaskie tabletki « rowkami.
Tabletki modna podeielid na polowy.

4. SACZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docclowe gatunki swicrzat

Ko,

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegialnyveh docelowyeh gatunkow rwicrzat

Leczenie inwazji wezystkich powszechnie wystepujaeych u kotow tasiemeow | obleteow, w tym:
- glisty: Toxocara col, Toxascaris leoning (formy dojrzate 1 niedojrzate)

- tggoryjoe: Ancylostoma tubaeforme, Uncirorio stenocephala

- tastemee: Eofiinococens muftifocufaris, Taenin species, ipwlidiune canimem (formy dojreae 1
niedojreale)

4.3 Prreciwwskarania

Nie stosowad w przypadku nadwrazliwosel na substancje czynne lub na dowoelng substancig
[HHTIOCTIC],

44 Specjalne ostrzerenia dia kaidego 7 docelowveh gatunkiow swierzat

W ocelu anniejszenia ryzvka reinwazi wazystkic swierzgla ulraymywane razem powimny by
poddawane leczeniu w jednym czasie. Po kazdym odrobaczeniu naledy starannie oczyscic migjsce
bytowania zwierzecia. Odehody awierzat powinny byé usuwane, np. zakopane lub wrzucone do
specjalnego pojemnika na odpady.

Zhvt ceeste i dlugotrwale stosowanie tego samego Srodka preeciwpasoiyiniczego mode prowadad do
uodpornienia sig pasozytdw na substancjg czynng.

W razie podejrzenia braku skutecznodei nalezy swrbcic sig do lekarea weterynaril, kiory mode #lecie
przeprowadzenie edpowiednich badan laboratoryinyeh (test redukeji licehy jaj w kale). Jesli wymik
hadania wskarujn na wyslepowanie opomosci, naledy zastosowac Srodek precciwpasoZzytniczy o
innym mechanizmie deialania.

Pehty sa #ywicielami posrednimi jednego 2 powszechnie wystgpujaeych lasiemcdw, Dipylidium
caninum. Inwazja tasiemedw bedzie nawracala, jeih nie zostanie preeprowadzone swalczanie
#ywicieli posrednich.



4.5 Specjalne srodki ostroinosci dotvergee stosowania

specjalne srodki ostrodmoscl dolyezace stosowania U Zwierzat

W praypadku awicrzat wozle] kondycji (wychudzonyeh, oslablonyeh) zalecana jest konsuliacia z
lekarzem weterynari, ktory oceni ich stan i zastosuje odpowiedniz terapie.

W celu zapewnienia podania whadciwej dawki, masa ciala awierzeeia powinna byé okreslona
najdokiadnic) jak to tylko mozliwe.

specialne srodki ostrodmosei dla osob podajaeych produkt leczniczy weterynaryiny zwierselom

Po kazdorazowym podaniu preparatu naledy umyd reee.

Po preypadkowym potknigeiw, nale?y niczwlocenie swrdeié sig o pomoe lekarsky oraz przedstawic
lekarzows ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ozaby o zmane) nadwrazliwosci na prazkwantel Jub embonian pyrantelu powinny unikaé kontaktu #
produkien lecemiceym wWelery iy nym.

4.6 Drialania niepoigdane {crgstotliwosé i stopien nasilenia)
Micemnane.
4.7, Stosowanic w cigdy, laktacji lub w okresie niesnode

Produkt moze byé stosowany w okresie ciazy, Brak informacii na temat stosowania u kotek
karmiacyeh. [} stosowania jedynie po dokonaniv przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzyiciryevka wynikajacego 22 stosowania produkiu.

4.8 [Interakcje z innyvmi produktami leczniczymi i inne rodraje interakeji

£ powodu dzialania antagonistycanego, nie stosowad pyrantelu jednoczeinie z produktami
rawicrajacymi pipcrazyng.

Mie nalezy podawaé produktu razem = insektycydami, rawierajgoymi zwigzki organicrne fosforu oraz
dietylokarbamazyng.

£ powodu podoboego mechanizmu deiatama 1 wksykolosn zalecs sie unikame jednocsesneso
podawania produkiu 2 morantelem i lewamizolem,

4.9 Dawkowanie | drogali} podawania

Dawkowanie: | tabletka na 4 kg mi. .

<2 kg e, = 172 tabletks

2-4 kg m.c. = | abletka

4-8 kg muc. =~ 2 tabletki

Mie stosowad u kociat poniie) 6 tygodnia ycia.

Podanic doustne. Tabletki naleiy podawad berposrednio do jamy ustneg lub po wymieszaniu 2 karma.
Preparat moze byé stosowany hez wzgledu na rodamj diety 1 bez uprzednie glodiwki.

Przy odrobaczaniu profilaktycznym jednokrotne podanie jest wystarczajgoe.

Jednakde w prypadku silngj inwazji (1, wystgpowanie objawdw klinicanych ze strony preewodu
pekarmowezo — biegunka, wymioty, obecnosd pasozytow w kale, wymiocinach, pogorszenie wygladu
siersel} odrobaceanie nalesy powtdreys po 14 dniach.

7 powodu istnienia ryzyka reinfekeji ewierzgta nalezy odrobaczaé co 3 micsiace.

W przypadku dlugotrwalego stosowania produkiu wskazane jest okresowe wykonywanie badania
koproskopowegoe w celu oceny skutecenosei leczenta.

410 Prredawkowanie {ohjawy, sposah postepowania przy wdziclanin natychmiastowej pomaocy,
piltrutki}, jesli koniecene

Nie bvly obserwowane objawy preedawkowania przy dawee 3-kroinic wickszej od zalecancj.



411 Okres (=v) karencji
Mie dolveey.
5 WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa fammakoterapeutycena: pochodne chinolondw.

Kod ATCwvet: QP32AAS]
5.1 Wilasciwosci larmakodynamicene

Produkt nalezy do prupy Srodkiw preeciwpasodyiniceych o szerokim spektrum deatania. Zawiern on
prazikwantel 1 embonian pyrantelu. Produkt wykazuje wysoks akivamoss wobec wseystkaich
powszechnie wystepujgeych u kotdw lasiemedw | oblencow, akse wobec nekioryeh form
niedojrzalych.

Sposrdd substancii aktywnyeh prasibwante] jest nagbardae) skutecenyin srodkiem bojceym wobe
rasiemedw, stosowanyin u ludz 1 ewierzal, posiadajgevim takeze 102G shutecanoss wobec
Evivwnococors muliilocularis.,

Embonian pyrantelu wykazuje wysoks skutecrnose wobee powszechnie wystgpujaeych u kotdw glist
{ Fovocara catis, Toxascaris feoninagl oraz tggoryjcow ( Ancylosroma tebaeforme, Uncinaria
stenocepfiada) juz po jednokrotnym podanin doustnym w divwee 20 mg na kg moe. Wykasuje on
jednak opraniceong skutecmosE wobee whosoplowek u psow ( Trichrs valpis).

Prazikwante] jest szvhko wehlaniany i rdownomiemnie rosprowadiany po ciele pasozyta.

Dziala on ghivanie poprzez cigikie uszkodzenie powlok pasodyta, prowadzaee do skurcru i porazenia.
zaburzen metabolizmu, a w koncu dmierci pasodvta. Mechanizm dmatania polega na zaktoceniu
prrepuszczalnodel powlok ciala dla jondw wapnia (naplyw Ca™"), wywolujaee brak rownowagi w
strukiurze blon, co = kolel prowadsa do depolarveac @ mwabtownese kurczenia sie migsm {tesvezka),
sevbkiep wakuolizac)i tepumentu, o nastepnie jego ozpadu. Powoduje o Smierd paseevia lub
Fatwiejsee jepo wydalenie = preewodu pokarmowepo.

Embonian pyrantelu deaala jako agonista cholinergiceny. Mechamizm jego dzialania polega na
pobudeeniu receptordw cholinergicenyeh nikotyoowych pazosyia, co doprowadza Jo powstania
spaslyeenepo poreenia pasorvia, Poewala 1o na wydalanie pasoizvia 2 ukladu pokammowego, deigki
ruchom pervataliveznym,

5.2 Wiasciwosci lnrmakokinetveene

Prazikwantel po podaniu doustnyn jest bardzo szybko i niemal calkowicie absorbowany # preewodu
pokarmoweeo u wszvstkich badanyveh gatunkow zwierzat. Maksymalny poziom w surowicy krwi
ostiga w ceasie od 0.3 do 2 podzin i jest blyskawicznie dystrvbuowany do wszystkich organdw. Okolo
80%% podane] dawki wydalane jest 2 moczem w postaci metabolitow. 9% podane) dawki ulega
wydaleniu wciggn 24 podein

Embonian pyrantelu jest w niewielkim stopnin wehlaniamy 2 preewodu pokarmiowego i@ wydalany
glownic 7 kalem. Mnigj niz 15% podanej dawki wydalane jest z moczem w postaci niczmienionej i
mietabo | itoow.

i DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykar substancji pomocniczych

Lakioza

Skrobia pszenicena

Powidon K 9

Talk

Magnesy stearvniain
Karboksymelyloskrobia sodowa
Susaone drocedze



Aromal watroby

6.2 Miezgodnosci farmaceutyeene

M icenane

6.3 Okres wadnodci

Okres wadnosct produkiu leceniceepo wetenymaryjnego zapakowanego do spraedazy: 2 lata,
.4 Specjalne Srodki ostroinosci podezas preechowywania

Preechowywad w temperaturze ponizej 25 "C, w oryginalnym opakowaniu,
Precchowywae w suchym migjscu. Chronié preed Swiatlem.

6.5  Hodezaj i sklad opakewania bezposredniego

Blistry migkkie Aluminium Aluminivm zawicrajace po 2 tabletki
W tekturowym pudethu rnajduje sig:

5 hlistrow po 2 tahletki lub 25 hlistrow po 2 tabletki,

Niektore wiclkodel opakowan mogs nie hyé dostgpne w obrocie

i Specjalne srodki ostrofnosci dotvergee usuwania niezuzviego produkio lecenicreso
weterynaryjnego lub pochodzgeych ¢ niezo odpadiw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalesy uniesekodliwié w sposah

rgodny z ohowigzujacymi praepisami.

T. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. = oo,

ul, Okrzen 1A, 03-715 Warszawa, Polska

8. MUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO ORROTU

1 SO

a, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
{ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

30042004, 210652005; 12712721008

1, DATA OSTATNIES AKTUALIZACI TEKSTU CHARAKTERYSTYRI PRODUKTU
LECINICZEGO WETERYMNARYINEGO

ZAKAZ WY TWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY VLURB
STOSOWANIA

Mie dotyeey.



