ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cestal Plus 50 mg + 144 mg + 200 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Prazykwantel 50 mg
Pyrantel 50 mg

(co odpowiada 144 mg pyrantelu embonian)
Fenbendazol 200 mg

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Cetylu palmitynian

Laktoza jednowodna

Skrobia prezelowana

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

Suszone drozdze

Sproszkowana watroba wieprzowa

Brazowawe, owalne tabletki do rozgryzania i zucia z linig podziatu. Tabletke mozna podzieli¢ na dwie
rowne czesci.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Srodek przeciwpasozytniczy o szerokim spektrum dziatania przeznaczony do leczenia i kontroli
inwazji wszystkich powszechnie wystepujacych pasozytow zotadkowo-jelitowych, w tym:

- tasiemce: Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (formy dojrzate i p6zne niedojrzate)
- glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formy dojrzate i niedojrzalte)

- tegoryjce: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala

- wlosogtowki: Trichuris vulpis.

3.3 Przeciwwskazania

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

W celu zmniejszenia ryzyka reinwazji wszystkie zwierzeta utrzymywane razem powinny byé
poddawane leczeniu w jednym czasie. Po kazdym odrobaczeniu nalezy starannie oczy$ci¢ miejsce
bytowania zwierzecia. Odchody zwierzat powinny by¢ usuwane, np. zakopane lub wrzucone do
specjalnego pojemnika na odpady.



Zbyt czeste 1 dlugotrwate stosowanie tego samego Srodka przeciwpasozytniczego moze prowadzi¢ do
uodpornienia si¢ pasozytdw na substancj¢ czynng.

W razie podejrzenia braku skutecznos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza weterynarii, ktory moze zleci¢
przeprowadzenie odpowiednich badan laboratoryjnych (test redukcji liczby jaj w kale). Jesli wyniki
badania wskazuja na wystgpowanie opornosci, nalezy zastosowac srodek przeciwpasozytniczy o
innym mechanizmie dziatania.

Pchty s3 zywicielami posrednimi jednego z powszechnie wystepujacych tasiemcow, Dipylidium
caninum. Inwazja tasiemcoéw bedzie nawracata, jesli nie zostanie przeprowadzone zwalczanie
zywicieli posrednich.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania bezpiecznego u docelowych gatunkéw zwierzat:

W przypadku zwierzat w zlej kondycji (wychudzonych, ostabionych) zalecana jest konsultacja z
lekarzem weterynarii, ktory oceni ich stan i zastosuje odpowiednig terapie.

W celu zapewnienia podania wtasciwej dawki, masa ciata zwierzgcia powinna by¢ okreslona
najdoktadniej jak to tylko mozliwe.

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi. Echinokokoza podlega obowiazkowi zgloszenia do
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE); w celu uzyskania informacji dotyczacych
odpowiednich zasad leczenia, jego kontynuacji i zapewnienia bezpieczenstwa ludzi, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z kompetentnymi organami.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwltocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na prazykwantel, pyrantelu embonian lub fenbendazol powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy u suk.

Laktacja:
Brak informacji na temat stosowania u suk karmigcych. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez

lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z powodu dzialania antagonistycznego, nie stosowaé pyrantelu jednoczes$nie z produktami
zawierajagcymi piperazyng¢. Nie nalezy podawac produktu razem z insektycydami zawierajagcymi



zwiazki organiczne fosforu oraz dietylokarbamazyne. Z powodu podobnego mechanizmu dziatania i
toksykologii zaleca si¢ unikanie jednoczesnego podawania produktu z morantelem i lewamizolem.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Dawkowanie:

5 mg prazykwantelu na 1 kg m.c., 14,4 mg pyrantelu embonianu na 1 kg m.c. i 20 mg fenbendazolu na
1 kg m.c., co odpowiada 1 tabletce na 10 kg m.c.
Mate psy:

2-5 kg = 1/2 tabletki

5-10 kg =1 tabletka

Srednie psy:

10-20 kg = 2 tabletki

20-30 kg = 3 tabletki

Duze psy:

30-40 kg = 4 tabletki

40-50 kg = 5 tabletek

Sposob podania:

Tabletki nalezy podawac bezposrednio do jamy ustnej lub po wymieszaniu z karma (kawatek migsa,
sera itp.). Produkt moze by¢ stosowany bez uprzedniej glodowki. Przy odrobaczaniu profilaktycznym
jednokrotne podanie jest wystarczajgce. Jednakze w przypadku silnej inwazji (tj. wystgpowanie
objawow klinicznych ze strony przewodu pokarmowego — biegunka, wymioty, obecno$¢ pasozytow w
kale, wymiocinach, pogorszenie wygladu sier§ci) odrobaczanie nalezy powt6rzy¢ po 14 dniach.

Z powodu istnienia ryzyka reinwazji zwierzgta nalezy odrobaczaé co 3 miesigce.

W przypadku dtugotrwatego stosowania produktu wskazane jest okresowe wykonywanie badania
koproskopowego w celu oceny skutecznosci leczenia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Ostra toksyczno$¢ produktu wynosi > 2000 mg/kg masy ciala. Podczas badan bezpieczenstwa
docelowych gatunkéw zwierzat nie wykryto zadnych klinicznych, hematologicznych czy
biochemicznych zdarzen niepozadanych, nawet gdy podawano produkt w dawce pigciokrotnie
wiegkszej.

Jesli wystapig podejrzane reakcje toksyczne spowodowane skrajnym przedawkowaniem, nalezy, w

razie koniecznosci, zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.

3.11 Szczegolne 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.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATC vet: QP52AAS1

4.1 Dane farmakodynamiczne



Produkt nalezy do grupy $rodkoéw przeciwpasozytniczych o szerokim spektrum dziatania. Zawiera on
prazykwantel, pyrantelu embonian oraz fenbendazol. Produkt wykazuje wysoka aktywno$¢ wobec
wszystkich powszechnie wystepujacych u pséw tasiemcow i oblencow, takze wobec niektorych form
niedojrzatych.

Sposrod substancji aktywnych prazykwantel jest najbardziej skutecznym $rodkiem bojczym wobec
tasiemcow, stosowanym u ludzi i zwierzat, posiadajacym takze 100% skuteczno$¢ wobec
Echinococcus multilocularis.

Pyrantelu embonian wykazuje wysoka skuteczno$¢ wobec powszechnie wystepujacych u psow glist
(Toxocara canis, Toxascaris leonina) oraz tegoryjcow (Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala) juz po jednokrotnym podaniu doustnym w dawce 5 mg na kg m.c.

Fenbendazol wykazuje wysoka skuteczno$¢ w stosunku do: Ancylostoma caninum, Ancylostoma
duodenale, Trichuris vulpis, Toxocara canis, Toxascaris leonina i Taenia spp. Fenbendazol wykazuje
ponadto specyficzng synergi¢ z pyrantelu embonianem w dziataniu przeciwko nicieniom.

Prazykwantel jest bardzo szybko wchtaniany i rOwnomiernie rozprowadzany w ciele pasozyta. Dziata
on glownie poprzez ciezkie uszkadzanie powtok pasozyta, prowadzace do skurczu i porazenia,
zaburzen metabolizmu, a w koncu $mierci pasozyta. Mechanizm dziatania polega na zakloceniu
przepuszczalno$ci powlok ciata dla jonéw wapnia (naptyw Ca®"), wywotujace brak rownowagi w
strukturze bton, co z kolei prowadzi do depolaryzacji i gwattownego kurczenia si¢ mig$ni (tezyczka),
szybkiej wakuolizacji tegumentu, a nastepnie jego rozpadu. Powoduje to $mier¢ pasozyta lub
latwiejsze jego wydalenie z przewodu pokarmowego.

Pyrantel dziata jako agonista cholinergiczny. Mechanizm jego dzialania polega na pobudzaniu
receptorow cholinergicznych nikotynowych pasozyta, co doprowadza do powstania spastycznego
porazenia pasozyta. Pozwala to na wydalenie pasozyta z uktadu pokarmowego dzigki ruchom
perystaltycznym.

Fenbendazol jest srodkiem przeciwpasozytniczym z grupy benzimidazoli. Dziata zar6wno na doroste,
jak i niedojrzate postacie nicieni wystepujacych w przewodzie pokarmowym i ptucach. Mechanizm
dziatania opiera si¢ na zaktoceniu przemian energetycznych pasozyta. Powoduje zahamowanie
polimeryzacji tubulin do mikrotubuli.

4.2 Dane farmakokinetyczne

Prazykwantel po podaniu doustnym jest bardzo szybko i niemal catkowicie absorbowany z przewodu
pokarmowego u wszystkich badanych gatunkéw zwierzat. Maksymalny poziom w surowicy krwi
osigga w czasie od 0,3 do 2 godzin i jest btyskawicznie dystrybuowany do wszystkich organéw. Okoto
80% podanej dawki wydalane jest z moczem w postaci metabolitoéw. 90% podanej dawki ulega

wydaleniu w ciggu 24 godzin.

Pyrantelu embonian jest w niewielkim stopniu wchtaniany z przewodu pokarmowego. Wydalany jest
glownie z katem. Mniej niz 15% wydalane jest z moczem w postaci niezmienionej i metabolitow.

Po podaniu doustnym fenbendazol wchtania si¢ z przewodu pokarmowego tylko czgsciowo.
Metabolizowany jest w watrobie do sulfotlenkowych i sulfonowych pochodnych. Wydalanie
fenbendazolu 1 jego metabolitow odbywa si¢ gtownie z katem, a w mniejszej ilosci z moczem.
5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.



Okres waznosci podzielonych tabletek: 2 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Pozostatosci podzielonych tabletek nalezy umiesci¢ w blistrze.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Blistry sktadajace si¢ z folii wielowarstwowej Poliamid/Aluminium/PVC i folii aluminiowej,

zawierajace 2 lub 8 tabletek lub blistry migkkie z folii Aluminium/Polietylen, zawierajace 2 tabletki.
W pudetku tekturowym znajduje sig:

. 1 blister z 2 tabletkami

o 2 blistry z 2 tabletkami

o 52 blistry z 2 tabletkami

o 1 blister z 8 tabletkami

o 13 blistrow z 8§ tabletkami

o 25 blistréw z 8 tabletkami

. 5 blistréw migkkich z 2 tabletkami

. 100 blistrow migkkich z 2 tabletkami

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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 materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o0.0.

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

2907/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/09/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany bez recepty weterynaryjne;j.

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





