ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

CESTEM smakowe tabletki dla duzych psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

FEDANTEl ... 525 mg
Pyrantel (W postaci eémbonianu) ..........cccooveveievie e e 175 mg
Prazykwantel ... 175 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Aromat ze sproszkowanej watroby

Inaktywowane drozdze typu ,,grade”

Laurylosiarczan sodu

Kroskarmeloza sodowa

Powidon K30

Bezwodna krzemionka koloidalna

Celuloza mikrokrystaliczna

Stearynian magnezu

Skrobia kukurydziana

Z6to-brazowa, owalna, podzielna tabletka o smaku watroby.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies (o masie ciata co najmniej 17,5 kg).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie mieszanych infekcji powodowanych przez tasiemce i nicienie nastgpujacych gatunkow:

Nicienie:
Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dojrzate i pdzne niedojrzate formy).
Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dojrzate).

Wiosogtowki:  Trichuris vulpis (dojrzate).
Tasiemce: Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (formy dojrzate i niedojrzate).
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia



Opornos¢ pasozytow na jakakolwiek klas¢ srodkoéw przeciwpasozytniczych moze si¢ rozwingé na
skutek czestego, wielokrotnego stosowania srodkow przeciwpasozytniczych danej klasy.

Pchly peinig funkcje gospodarzy posrednich dla jednego z powszechnie wystepujacych tasiemcow -
Dipylidium caninum.

W przypadku braku kontroli wystgpowania gospodarzy posrednich takich jak pchty, wszy, itp.,
inwazja tasiemcami moze ulec wznowie.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdw zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na jakikolwiek sktadnik weterynaryjnego produktu leczniczego,
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Ze wzgledu na zawarto$¢ prazykwantelu, weterynaryjny produkt leczniczy jest skuteczny wobec
Echinococcus spp. Pasozyty te nie wystepuja we wszystkich panstwach cztonkowskich UE, ale staja
si¢ coraz bardziej powszechne w niektorych z nich. Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi.
Echinokokoza podlega obowiazkowi zgloszenia do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat
(WOAH), a szczegotowe wytyczne dotyczace leczenia i obserwacji oraz zapewnienia bezpieczenstwa
dla ludzi, nalezy uzyska¢ od wtasciwego organu.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Wymioty, biegunka
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Letarg!

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

'powigzane z wymiotami i/lub biegunkg

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wiasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza.
Nie stosowac u cigzarnych suk podczas pierwszych 4 tygodni cigzy.

Laktacja:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany podczas laktacji (patrz punkt 3.9 ponizej).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji




Nie stosowac jednoczesnie z piperazyna, poniewaz dziatania przeciwpasozytnicze pyrantelu i
piperazyny mogg si¢ antagonizowac.

Rownoczesne stosowanie lekow zwigkszajacych aktywno$é enzymoéw cytochromu P-450 (np.
deksametazon, fenobarbital) moze prowadzi¢ do obnizenia st¢zenia prazykwantelu w osoczu.
Jednoczesne stosowanie z innymi zwigzkami cholinergicznymi moze prowadzi¢ do toksycznosci.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Dla psow i szczenigt duzych ras o masie ciata powyzej 17,5 kg.
Podanie doustne.

15 mg febantelu/kg m.c., 5 mg pyrantelu (w postaci embonianu)/kg m.c. i 5 mg prazykwantelu/kg m.c.
Odpowiada to 1 tabletce na 35 kg masy ciata, w jednym podaniu.

Dawki sa nastepujace:

Masa ciata (kg) Ilos¢ tabletek
17,5 Y
>175-35 1
>35-525 1%
>525-70 2

Tabletki o mniejszym rozmiarze powinny by¢ stosowane w celu uzyskania doktadnego dawkowania u
psO6w o masie ciata ponizej 17,5 kg.

Tabletki mozna podawac z jedzeniem lub bez. Nie jest wymagana glodéwka przed ani po leczeniu.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Program dawkowania ustala lekarz weterynarii.

Zgodnie z 0go6lna zasada, szczenigta powinny by¢ odrobaczane w wieku 2 tygodni, a nastgpnie co 2
tygodnie do osiggni¢cia 12 tygodnia zycia. Pozniej weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé
co 3 miesigce. Zaleca si¢ podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego dla suki w tym samym
czasie co szczenigtom.

W celu kontroli wystepowania Toxocara canis weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podaé
karmigcym sukom 2 tygodnie po porodzie oraz co dwa tygodnie do momentu odsadzenia.

W celu rutynowej kontroli wystgpowania pasozytéw u dorostych psow nalezy je odrobacza¢ co 3
miesigce.

W przypadku potwierdzonej pojedynczej inwazji tylko tasiemcami lub tylko nicieniami, powinno si¢
zastosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy jednosktadnikowy, zawierajacy tylko substancje
tasiemcobojcza lub nicieniobdjcza.

Do rutynowego odrobaczania zaleca si¢ jedno podanie.
W przypadku silnej inwazji oblencami odrobaczanie nalezy powtorzy¢ po 14 dniach.

W przypadku stwierdzenia u pséw inwazji Echinococcus (E.granulosus), powtérne leczenie jest
zalecane ze wzgledow bezpieczenstwa.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podczas badan bezpieczenstwa sporadycznie obserwowano zwigkszong czgstotliwo$¢ wymiotow po
podaniu dawki 5-krotnie wigkszej od zalecanej (4-krotnie wigkszej u bardzo mtodych szczeniat) i
WYZSZ€j.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.




5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2  Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Przepotowiong tabletke nalezy schowac do otwartego blistra.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Rodzaj opakowania bezposredniego:
Blistry wykonane z poliamid-aluminium-PVC/aluminium.

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 blister z 2 tabletkami.

Pudetko zawierajace 2 blistry z 2 tabletkami.

Pudetko zawierajace 2 blistry z 4 tabletkami.

Pudetko zawierajace 12 blistrow z 4 tabletkami.

Pudetko zawierajace 24 blistry z 2 tabletkami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpaddw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

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

1999/10

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05/10/2010



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2026
10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

