1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO

Cestal Plus Flavour, 50 meg + 144 mg + 200 mg, tabletki dla psiw

r SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

I iabletka zawiera:

prazikwantel 50 mg
embonian pyrantelu 144 mg
fenbendazol 200 mg

Wykae wazystkich substancji pomocniczych, patrz punkt &.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZENA

Tnsno bragowo-szare, nicpowlekane, plaskic fabletks 2 rowkami,
Tabletki modna podziclié na rowne polowy,

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwicrzat

Pics.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegilnych docelowych gatunkow rwierzgt

Leczenic inwazi wszysikich powszechnie wystgpujacych u psow TASICTTCOW 1 ICIeni, W VI

- tasiemce: Echinococeus species, Taenia species, Dipylidiun caninum {formy dojrzate i niedojreale)
- glisty: Toxocara canis, Toxascaris leoninag (lormy dojrzate i niedojreale)

 teporyjee: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala

- whosoghowki: Trichuris vilpis,

4.3 Przeciwwskarania

Mie stosowad w przypadku nadwrazliwodel na substancje caynne lub na dowalng substancjg
OMOCnICE,

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kakdego z docclowych satunkow rwicrzgt

W celu zmniejseenia ryzyka reinwazji wszystkic wierzgla ulrzymywine razem powinny by
poddawane leczeniu w jednym czasie. Po kazdym odrobaczeniu naledy starannie oceyseid migjsee
bytowania Fwicrzgeia. Odchody owierzal powinny by¢ usuwane, np. zakopane lub wrzucone div
specjalnego pojemnika na odpady.

Zhyt czeste i diugotrwale stosowanie lego Samego sronlka przeciwpasoyviniczego moze prowadzic do
uodpornienia sig pasodytow na substancye czynna.

W razie podejrzenia braku skutecznosci naledy awracié sie do lekarza weterynarii, ktory mode Zlecic
preeprowadzenie odpowiednich badan laboratoryjnyeh (test redukgji liczhy jaj w kale). Jesli wymniki
hadania wskazuja na wystgpowanie opornosci, naleky zastosowad stodek prEeciwpasoZytniczy o
innym mechanizmie dzialania.

Pehly s #ywicielami posrednimi jednego 2 powszechnie wystgpujacych tasiemedw, Dipylidium
caninum. Inwazja tasiemedw bedzie nawracala, jedli nie zostanie przeprowadzone zwalczanie
aywicieli posrednich.



4.5  Specjalne srodki ostroinosci dotyczgee stosowania

Specialne frodki ostrofnosci dolvezace stosowania u ewierzgl

W proypadku swierzat w zlej kondyeji (wyehudzonych, oslabionych) zalecana jest konsultacja z
lekarzem weterynar, kiory oceni ich stan i zastosuje odpowiednia lerapig.

W celu zapewnicnia podania whaseiwej dawki, masa ciala zwierzgeia powinna byé okreslona
najdokladniej jak to tvlko mozliwe.

Specialne Srodki ostrognosel dla os0b podajacyeh produkt leczniczy wetenvmary]ny zwierzgtom

Po kasdorazowym podaniu preparatu nalery umyd rece,

Po preypadkowym polknigeiv, naleqy niczwlocenie zwrdcié sig o pomoc lekarsks oraz preedstawid
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osaby o znanej nadwrazliwosci na prazikwantel lub embonian pyrantelu powinny unikaé kontakiu 2
produkiem leczniczym weterynaryinym.

4.6 Dzialania niepoigdane (czgstotliwodé i stopien nasilenia)
Miernane,
4.7.  Stosowanic w cigy, laktacji lub w okresie niesnodei

Produkt moze byé stosowany w okresie cigzy. Brak informacji na temat stosowania u suk karmigcych.
Do stosowania jedynie po dokonaniu preez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysei/ryzyka
wynikajgcego e stosowania produkiu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

7 powodu deialania antagonistyeznego, nie stosowad pyrantelu jednoczesmie 2 produkiami
FAWICTRjACYITI PIPEMAZYNg,

Nie nalezy podawaé produkiu razem z insektycydami, zawierajacymi wiazki organicane [osforu oraz
dietylokarbamazyng,

7 powodu podobnego mechanizmu drialania i wksykologii zaleca si¢ unikanie jednoczesnego
podawania produkiu z morantelem i lewamizolem.

4.9  Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawkowanie: | tabletka na 10 kg m.c.

Mafe psy:

2-5 kg m.o. = 1/2 tabletki

5-10 kg m.c. = 1 tabletka

Srednie psy:

10-20 kg m.c. = 2 tabletki

20-30 kg m.c. = 3 tabletki

Dhize pay:

30-40 kg m.c. = 4 tabletki

A0-50 kg m.c. = 5 tabletek

Produkt moze bvd stosowany u szczenigh w kazdym wicku.

Podanie doustne. Tabletki nalezy podawaé bezposrednio do jamy ustnej lub po wymieszaniu 2 kanma.
Preparat mode byé stosowany bez wzgledu na rodzaj diety 1 bez upreedniej glodowka, Prey
odrobaczaniu profilaktycanym jednokrotne podanie jest wystarczajace.

Jednakde w preypadku silnej inwazji (1. wystgpowanie objawdw klimcznych ze strony precwodu
pokarmowego - biegunka, wymioty, ohecnosé pasoytow w kale, wymiocinach, pogorszenie wiygladu
sierdci) odrobaczanie naleiy powtdrzyé po 14 dniach.

Z powodu istnienia ryzyka reinfekeji zwierzeta nalezy odrobaczad co 3 micsiaee.

W przypadku dhugotrwalego stosowania produkiu wskazane jest okresowe wykonywanie badania
koproskopowego w celu oceny skutecznosel leczenia.



410 Przedawkowanic (objawy, spostb postepowania przy udzielanio natychmiastowej pomaocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie hyly ohservowane objawy preedawkowania u psow prey dawce 5-krotnie wigksrej od zalecans|.
4.11 O¥kres (-¥) karencji

Mie dotveey.

5. WELEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Crrupa farmakoterapeutveena; pochodne chinolondw,
Kod ATCver: QP32AAS]

5.1  Wiadciwodci farmakodynamicine

Produkt naley do grupy Srodkdw przeciwpasozyviniczych o szerokim spektrum dziatania. Zawicra on
prazikwantel, embonian pyrantelu oraz fenbendazol. Produkt wykazuje wysoka aktywnosé wobec
wazystkich powszechnie wystgpujacych u kotdw tasiemedw 1 oblencdw, takze wobec niektorych form
niedojrealych.

Spodrdd substancii aktywnych prazikwantel jest najhardzie) skutecznym srodkicm bdjemym wobec
tasiemedw, stosowanym u ludzi | zwierzat, posiadajacym takze 100% skutecznoié wohec
Echinococcus multilocularis,

Embonian pyrantelu wykazuje wysoks skutecznoié wobee powszechnie wystgpujacych u kotdw glist
{ Fovocara cadis, Toxascaris feaning) oraz tggoryjcow (Ancylostoma fubaeforme, Uncinaria
stenocephala) jui po jednokrotnym podaniv doustnym w dawee 57,5 mg na kg m.c.

Fenbendazol wykazuje wysoka skuteconose w stosunku do: Ancvlostoma caminum, Ancylostona
duaderale, Trichuris vulpis, Taxocara canis, Teascaris leonina i Taenia spp. Fenbendazol wykaruje
ponadio specyficeng synergie # embonianem pyrantelu w dziataniu preeciwko nicieniom.

Prazikwantel jest bardzo szybko wehlaniany i rdOwnomiernie rozprowadzany w ciele pasoiyta. Diziala
on gldwnie poprzez cigzkie uszkadzanie powhok pasoayta, prowadiace do skurceu i poradenia,
zaburzen metabolizmu, a w koficu dmierci pasozyta. Mechanizm dzialania polega na zakidceniu
przepuszezalnoici powlok ciala dia jondw wapnia (naptyw Ca’ 'y, wywolujace brak rownowagi w
strukturze blon, co z kolei prowadzi do depolaryvzacii | pwattownego kurcezenia sig migini (1gkyczkal,
szyvhkiej wakuolizacji tegumentu, a nastgpnie jego rozpadu. Powoduje 1o Smiert pasodyia lub
latwigjsze jepo wydalenic z preewodu pokarmowego.

Pyrantel dziafa jako agonista cholinergiczny. Mechanizm jego deatania polega na pobudzaniu
receptordw cholinergicznyveh nikotynowych pasoiyta, co doprowadz do powstania spastycznego
porazenia pasoryta. Pozwala to na wydalenie pasozyta # ukladu pokarmowepo deigki ruchom
perystaltycanym.

Fenbendazol jest srodkicm preeciwpasofytniczym 2 grupy benzimidazoli. Dziata zardwno na dorosle,
jak i niedojrzale postacie nicieni wystepujacyeh w preewodzie pokarmowym i phucach. Mechanizm
drialania opiera sig na zakloceniu preemian energetycenych pasoiyta, Powoduje zahamowanic
polimerveacy ubulin do mikrofubuli,

5.2 Wihasciwoscl farmakokinetycene

Prazikwantel po podaniu doustnym jest bardzo szybko 1 niemal catkowicie absorbowany 2 preewodu
pokarmowego u wseystkich badanych gatunkow zwierzat, Maksymalny posiom w surowicy Krwi
osiaga w czasic od (0,3 do 2 godein 1 jest blyskawicznie dystrybuowany do wszystkich organiw. Okolo
80% podang) dawki wydalane jest z moczem w postaci metabolitow. W% podane] dawki ulega
Mpidalenivoysiagy 24 godzin,



Emboniane pyrantelu jest w niewielkim stopniu wehlaniany 2 preewodu pokarmowego. Wydalany jest
ahiwnie z katem. Mnigj niz 15% wydalane jest z moczem w postaci niczmienionej | metabolitdw,

Pa podaniu deustnym fenbendazol wehlania sig 2 praewodu pokarmowego tylko cresciowo,
Metabolizowany jest w watrobie do sulfotlenkowych 1 sulfonowych pochodnych. Wydalanie
fenbendazolu i jego metabolitdw odbywa sig ghownie z katem, a w mnicjsze) ilosci 2 moczem,
6.  DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza

Skrobia pszenicezna

Powidon K S

Talk

Magmezu stearynian

Karboksymetyloskrobia sodowi

Suszone dro@die
Aromat watroby

6.2  Niezgodnosci farmaceutvezne

Miesmane,

6.3 Okres wainosci

Okres wasnosei produkiu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedady. 2 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroinoéei podezas preechowywania

Preechowywad w temperaturze ponizej 25 'C, w oryginalnym opakowaniu,
Preechowywad w suchym migjseu. Chronié preed Swiatiem.

6.5  Rodeaj i sklad opakowania bezposrednicgo

Blistry migkkie Aluminium/Aluminium zawierajace po 2 tabletki,
W tekturowym pudetiu snajduje si¢:

5 blistréw po 2 tabletki lub 100 blistrdw po 2 tabletki.

Niektore wielkosei opakowan moga nie byé dostepne w obrocic.

6.6 Specjalne srodki ostroénodci dotyczace usuwania niezuiytego produktu lecznicrego
weterynaryjnego lub pochodzgeych 2 niego odpadéw

Miewvkorzystany produkt lecmiczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic w spasdb
zgoddny z obowigzujacymi preepisami.

7. NAZWA L ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska 5p. 2 o

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

8, NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



LL2TM00

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
{ DATA PREZEDLUZENIA POZWOLENIA

12032001 v 16122005 ¢ 00062000 r.; 12,12,2008 r.

. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII TEKSTU CHARAKTERYSTYRKI PRODUKTU
LECINICEZEGO WETERYNARYINEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTL, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY ILUB
STOSOWANIA

Mie doveey



