B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cestem smakowe tabletki dla duzych psow

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera:
525 mg febantelu/ 175 mg pyrantelu (w postaci embonianu), 175 mg prazykwantelu

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

Bt Docelowe gatunki zwierzat

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

¢

4, Wskazania lecznicze

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).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Oporno$¢ pasozytow na jakgkolwiek klase srodkow przeciwpasozytniczych moze si¢ rozwing¢ na
skutek czestego, wielokrotnego stosowania srodkow przeciwpasozytniczych danej klasy.

Pchty peinig funkcje gospodarzy posrednich dla jednego z powszechnie wystgpujacych tasiemcow -
Dipylidium caninum.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych 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.

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 uzyskaé¢ od wtasciwego organu.

Cigza i laktacja:
Nie stosowac u ciezarnych suk podczas pierwszych 4 tygodni cigzy.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany podczas laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Rownoczesne stosowanie lekow zwigkszajacych aktywnos¢ enzymow cytochromu P-450 (np.
deksametazon, fenobarbital) moze prowadzi¢ do obnizenia stezenia prazykwantelu w osoczu.
Jednoczesne stosowanie z innymi zwigzkami cholinergicznymi moze prowadzi¢ do toksyczno$ci.

Przedawkowanie:

Podczas badan bezpieczenstwa sporadycznie obserwowano zwigkszong czestotliwos¢ wymiotow po
podaniu dawki 5-krotnie wigkszej od zalecanej (4-krotnie wigkszej u bardzo mtodych szczeniat) i
WYyZszej.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Wymioty, biegunka
Letarg!

'powigzane z wymiotami i/lub biegunkg

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania




Dla pséw i szczenigt duzych ras o masie ciala powyzej 17,5 kg.
Podanie doustne.

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

Dawki sa nastgpujace:

Masa ciata (kg) Ilo$¢ tabletek
17,5 Yo
>17,5-35 1
>35-525 1%
>52,5-70 2

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

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

Program dawkowania ustala lekarz weterynarii.

Zgodnie z 0ogo6lna zasada, szczenigta powinny by¢ odrobaczane w wieku 2 tygodni, a nastgpnie co 2
tygodnie do osiggnigcia 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 wystepowania pasozytéw u dorostych psow nalezy je odrobaczac¢ 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.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przepolowiong tabletke nalezy schowa¢ do otwartego blistra.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku 1 blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni.




12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1999/10

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¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

02/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0.,

ul. Okrzei 1A,

03-715 Warszawa,

Polska

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale,

Z.1. Trés le Bois,

22600 Loudéac,

Francja

Ceva Santé Animale


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

Boulevard de la communication
Zone autoroutiére

53950 Louverné

Francja

17. Inne informacje
Tabletki zawieraja substancje smakowo-zapachowa, dzigki czemu sg chetnie zjadane przez psy.

Dane farmakodynamiczne

Pyrantel i febantel, w tak ustalonej kombinacji, dziataja wobec wszystkich istotnych nicieni (glist,
tegoryjcow i wlosogtowek) u pséw. Spektrum dziatania obejmuje w szczegdlnosci: Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum oraz Trichuris vulpis. Kombinacja
ta wykazuje dzialanie synergistyczne w przypadku tegoryjcow, a febantel jest skuteczny wobec T.
vulpis.

Spektrum dziatania prazykwantelu obejmuje wszystkie istotne gatunki tasiemcow u psow, w
szczegblnosci Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus i Echinococcus
multilocularis. Prazykwantel jest skuteczny wobec wszystkich dojrzatych i niedojrzatych form tych
pasozytow.

Prazykwantel jest bardzo szybko wchtaniany i rownomiernie rozprowadzany w ciele pasozyta.
Zar6wno badania in vitro jak i in vivo wykazaly, ze prazykwantel powoduje ci¢zkie uszkodzenie
powlok pasozyta, prowadzace do skurczu i porazenia. Dochodzi do gwattownego skurczu tezcowego
mieéni pasozyta oraz szybkiej wakuolizacji tegumentu. Ten szybki skurcz thumaczy si¢ zmianami w
przeptywie kationdw dwuwartosciowych, gtownie wapnia.

Pyrantel dziata jako agonista cholinergiczny. Mechanizm jego dziatania polega na pobudzaniu
receptorow cholinergicznych nikotynowych pasozyta, indukcji spastycznego porazenia u nicieni, co
pozwala na wydalenie pasozyta z przewodu pokarmowego dzigki ruchom perystaltycznym.

W organizmie ssakéw febantel ulega przemianom, polegajacym na zamknigciu pierscienia, tworzac
fenbendazol i oksfendazol. Te chemiczne substancje wywieraja dziatanie przeciwpasozytnicze
poprzez inhibicje polimeryzacji tubulin. Dochodzi wigc do zahamowania formowania mikrotubul, co
skutkuje przerwaniem struktur koniecznych do normalnego funkcjonowania pasozyta. Wptywa to
szczegoOlnie na pobdr glukozy, co prowadzi do wyczerpania ATP w komoérce. Pasozyt umiera z
powodu wyczerpania zapasow energetycznych, co dzieje si¢ 2-3 dni poznie;j.

Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym dla pséw prazykwantel jest ekstensywnie i szybko absorbowany z przewodu
pokarmowego. Maksymalne stezenie w osoczu, wynoszace 752 ug/l, jest osiggane w czasie krotszym
niz 2 godziny. Prazykwantel jest szybko i ekstensywnie metabolizowany w watrobie do
hydroksylowych pochodnych zwigzku macierzystego, a nastepnie szybko wydalany, gtéwnie z
moczem.

Po podaniu doustnym dla psow febantel jest umiarkowanie wchtaniany z przewodu pokarmowego.
Febantel jest szybko metabolizowany w watrobie do fenbendazolu i jego hydroksy i oksydacyjnych
pochodnych, jak oksfendazol. Maksymalne stezenie fenbendazolu w osoczu (173 ug/l) osiagane jest
po okoto 5 godzinach. Maksymalne stezenie oksfendazolu w osoczu (147 pg/l) osiggane jest po okoto
7 godzinach. Wydalanie nast¢puje gtownie z katem.

Po podaniu doustnym dla pséw embonian pyrantelu jest stabo wchtaniany. Maksymalne stezenie w
0soczu, wynoszace 79 ng/l, jest osiagane po okoto 2 godzinach. Jest on szybko i ekstensywnie
metabolizowany w watrobie, nastepnie szybko wydalany, gtownie z katlem (w postaci niezmienionej)
oraz z moczem (metabolity).



