SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cestal plus Zuvacie tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 tableta obsahuje:
U¢inné latky:

Praziquantelum 50,0 mg
Pyranteli embonas 144,0 mg
Fenbendazolum 200,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Perorélne zuvacie tablety.
Hnedasté, ovalne, delitel'né Zuvacie tablety.

4, KLINICKE UDAJE

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Sirokospektralne antihelmintikum na lie¢bu a prevenciu infestacie beznymi druhmi
gastrointestinalnych cervov .

- askaridie: Toxocara canis, Toxascaris leonina (zrelé a nezrelé formy)

- ankylostomy: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (zrelé formy)

- trichuridy: Trichuris vulpis (zrelé formy)

- pasomnice: Echinococcus species, Taenia species, Dipylidium caninum (zrelé a nezrelé formy)

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo niektori pomocnu latku.
Nepouzivat’ u Steniat mladsich ako 4 tyzdne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Lieky obsahujuce pyrantel podavat’ s velkou opatrnost'ou kachektickym zvieratam

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

Je potrebné dodrziavat’ vS§eobecné zdsady bezpecnosti pri praci.

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na prazikvantel, pyrantelembonat alebo fenbendazol sa musia
vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

4.6 Neziaduce uc¢inky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Akutna toxicita lieku je > 2000 mg/ kg z. hm. Kvo6li nizkej toxicite ma liek vysoky index bezpecnosti.
Po podani patnasobku odporu¢enej davky pocas bezpe¢nostnych testov, neboli zaznamenané ziadne
nepriaznivé klinické, hematologické alebo biochemické reakcie. Ani klinické Stadie nevykdzali Ziadne
neziaduce ucinky.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Liek sa moze podavat’ gravidnym sukam.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
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Nepodavat stucasne s piperazinom, pretoze pyrantel a piperazin maju antagonisticky ucinok, ktory
moze zabranit’ pdsobeniu pyrantelu. Nepodavat’ s organofosfatovymi insekticidmi a
dietylkarbamazinom. Kvoli podobnému mechanizmu ucinku a toxikologickému hl'adisku neodporaca
sa podavat’ s morantelom a levamizolom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Davkovanie:

1 tableta/10 kg z. hm

Stefiata a malé plemena:

2-5kg Y tablety
5-10 kg 1 tableta
Stredné plemena:

10-20 kg 2 tablety
20-30 kg 3 tablety
Velké plemena:

30-40 kg 4 tablety
40-50 kg 5 tabliet
Sposob podania:

Peroralne. Tablety sa mézu podavat’ priamo alebo primiesané do krmiva (v kisku mésa, syra). Pred
liecbou hladovka nie je nutna. Na bezné odcervenie je postacujuce jedno podanie. Vzhl'adom na
mozné riziko reinfekcie, je potrebné liecbu zopakovat’ po troch mesiacoch.

Vzhl'adom na to, Ze Zuvacie tablety su potiahnuté lipidovou vrstvou a su ochutené, vac¢Sina psov ich
dobre prijima.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné

Predavkovanie veterindrnym liekom je ojedinelé kvoli ve'mi dobrej znasanlivosti u cielového druhu.
Ak sa v pripade extrémneho predavkovania vyskytnu toxické reakcie, je potrebné vykonat’ nalezité
opatrenia.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: chinolinové derivaty
ATCvet kod: QP52AAS1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Veterinarny liek je Sirokospektralne antihelmintikum obsahujuce €¢inné latky prazikvantel,
pyrantelembonat a fenbendazol. Vykazuje vysokll u€innost’ proti vSetkym beznym druhom pasomnic a
okrahlych ¢ervov u psov, vratane nezrelych foriem. Prazikvantel je najucinnejsia cestodocidna latka
pouzivana v humannej aj vo veterinarnej medicine so 100 % ucinnost'ou proti Echinococcus
granulosus.

5.2 Farmakokinetické udaje

Prazikvantel sa rychlo a takmer uplne absorbuje z traviaceho traktu. Je distribuovany do vsetkych
organov, ¢o umocnuje jeho vysoka t¢innost’ proti larvalnym i dospelym formam cestdd. Prazikvantel
sa rychlo metabolizuje na inaktivnu formu a vylucuje sa predov§etkym mocom v priebehu 24 hodin po
podani. Pyrantelembonat sa z intestinalneho traktu absorbuje zle; malé mnozstvo, ktoré sa vstrebe, sa
rychlo metabolizuje a vyluci. Fenbendazol sa absorbuje pomerne mélo, metabolizuje sa na sulfoxid
(oxfendazol) a derivaty sulfonov a vyluci sa predovsetkym vykalmi. Liek ma u cielového druhu
vysoky index bezpecnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Cetylpalmitat
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Monohydrat laktozy
Prezelatinovany skrob

Sodna sol’ karboxymetylskrobu
Magnéziumstearat

Susené kvasnice

Peceniova ardbma

6.1 Inkompatibility
Nie su zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti rozpolene;j tablety: 2 dni. Nepouzitu rozpolenu tabletu vratit’ do otvoreného blistra.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°.
Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

2 alebo 8§ tabliet v hlinikovom blistri vloZzené do papierovej Skatul’ky.
2 tablety v hlinikovom stripe vlozené do papierovej Skatul’ky.
o 1 blister s 2 tabletami

2 blistre s 2 tabletami

52 blistrov s 2 tabletami

1 blister s 8 tabletami

13 blistrov s 8 tabletami

25 blistrov s 8 tabletami

5 stripov s 2 tabletami

100 stripov s 2 tabletami

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované

v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Ra¢ianska 153, 831 53 Bratislava
Tel.: 00421 2 55 56 64 88, Fax: 00421 2 55 56 64 87, e-mail: ceva@ceva-ah.sk

8. REGISTRACNE CISLO
96/0645/97

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
23.12.1997/09.06.2003/28.12.2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU
04/2016

DALSIE INFORMACIE
Vydaj lieku nie je viazany na veterindrny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatnuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA
(1x2 tablety, 2x2 tabliet , 52x2 tabliet , 1x8 tabliet , 13x8 tabliet, 25x8 tabliet, 5x2 tabliet, 100x2 tabliet)

1. NAZOV LIEKU

Ceatal plus zuvacie tablety pre psy

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY
1 tableta obsahuje:
Utinné latky:
Praziquantelum 50,0 mg
Pyranteli pamoas 144,0 mg
Fenbendazolum 200,0 mg

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety.

4. VEEKOST BALENIA

1x2 tablety
2x2 tabliet
52x2 tabliet
1x8 tabliet
13x8 tabliet
25x8 tabliet
5x2 tabliet
100x2 tabliet

5. CIELOVY DRUH

Psy

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Sirokospektralne antihelmintikum na lie¢bu a prevenciu infestacie beznymi druhmi
gastrointestinalnych ¢ervov .

- askaridie: Toxocara canis, Toxascaris leonina (zrelé a nezrelé formy)

- ankylostomy: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (zrelé formy)

- trichuridy: Trichuris vulpis (zrelé formy)

- pasomnice: Echinococcus species, Taenia species, Dipylidium caninum (zrelé a nezrelé formy)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Nie je urCeny pre potravinové zvierata.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE
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Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP.:
Cas pouzitelnosti rozpolenej tablety: 2 dni. NepouZiti rozpolent tabletu vratit’ do otvoreného blistra.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°.
Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Ra¢ianska 153, 831 53 Bratislava
Tel.: 00421 2 55 56 64 88, Fax: 00421 2 55 56 64 87, e-mail: ceva@ceva-ah.sk

[16. REGISTRACNE CISLO

96/0645/97-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA STRIPOCH A BLISTROCH

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cestal Plus

Praziquantelum 50 mg
Pyranteli embonas 144 mg
Fenbendazolum 200 mg

Tablet pictogram
Dog pictogram

2. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

(logo)
EXP..
(4. CiSLO SARZE
Lot:
5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*
Ad usum vet.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Cestal plus Zuvacie tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZI, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitelrozhodnutia o registracii:
Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Ra¢ianska 153, 831 53 Bratislava
Tel.: 00421 2 55 56 64 88, Fax: 00421 2 55 56 64 87, e-mail: ceva@ceva-ah.sk

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:
LAVET Pharmaceutical Ltd., H-2143 Kistarcsa, Batthyany u. 4/b, Mad’arsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cestal plus Zuvacie tablety pre psy
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 tableta obsahuje:

U¢inné latky:

Praziquantelum 50,0 mg
Pyranteli embonas 144,0 mg
Fenbendazolum 200,0 mg

4, INDIKACIA(-E)

Sirokospektralne antihelmintikum na lie¢bu a prevenciu infestacie beznymi druhmi
gastrointestinalnych cervov .

- askaridie: Toxocara canis, Toxascaris leonina (zrelé a nezrelé formy)

- ankylostomy: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (zrelé formy)

- trichuridy: Trichuris vulpis (zrelé formy)

- pasomnice: Echinococcus species, Taenia species, Dipylidium caninum (zrelé a nezrelé formy)

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢inn latku alebo niektori pomocnu latku.
Nepouzivat’ u Steniat mladsich ako 4 tyzdne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Akutna toxicita lieku je > 2000 mg/ kg z. hm. Kvo6li nizkej toxicite ma liek vysoky index bezpecnosti.
Po podani patnasobku odporucenej davky pocas bezpecnostnych testov, neboli zaznamenané ziadne
nepriaznivé klinické, hematologické alebo biochemické reakcie. Ani klinické §tadie nevykazali ziadne
neziaduce ucinky.

7. CIELCOVY DRUH

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Davkovanie:

1 tableta/10 kg z. hm
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Stenatd a malé plemena:

<2Kkg Y4 tablety

2-5kg Y tablety

5-10 kg 1 tableta

Stredné plemena:

10-20 kg 2 tablety

20-30 kg 3 tablety

Velké plemena:

30-40 kg 4 tablety

40-50 kg 5 tabliet

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Perorélne. Tablety sa mézu podavat’ priamo alebo primieSané do krmiva (v kisku mésa, syra). Pred
liecbou hladovka nie je nutna. Na bezné odCervenie je postacujuce jedno podanie. Vzhl'adom na
mozné riziko reinfekcie, je potrebné lie¢bu zopakovat’ po troch mesiacoch.

Vzhl'adom na to, Ze Zuvacie tablety su potiahnuté lipidovou vrstvou a st ochutené, va¢sina psov ich
dobre prijima.

10. OCHRANNA LEHOTA

Nie je urCeny pre potravinové zvierata.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Cas pouzitel'nosti rozpolenej tablety: 2 dni. Nepouzita rozpolent tabletu vratit’ do otvoreného blistra.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:
Lieky obsahujuce pyrantel podavat’ s velkou opatrnost'ou kachektickym zvieratam

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Je potrebné dodrziavat’ vS§eobecné zdsady bezpecnosti pri praci.

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na prazikvantel, pyrantelembonat alebo fenbendazol sa musia
vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Pouzitie podas gravidity, laktacie:
Liek sa m6ze podavat’ gravidnym sukam.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nepodavat’ sti¢asne s piperazinom, pretoze pyrantel a piperazin maji antagonisticky t¢inok, ktory
moze zabranit’ pésobeniu pyrantelu. Nepodavat' s organofosfatovymi insekticidmi a
dietylkarbamazinom. Kv6li podobnému mechanizmu ucinku a toxikologickému hl'adisku neodporica
sa podavat’ s morantelom a levamizolom.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak su potrebné:

Predavkovanie veterinarnym liekom je ojedinelé kvoli vel'mi dobrej znasanlivosti u cielového druhu.
Ak sa v pripade extrémneho predavkovania vyskytnua toxické reakcie, je potrebné vykonat’ nalezité
opatrenia.
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13. OSOBITNE BEZPEéNOS’l:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:
2 alebo 8 tabliet v hlinikovom blistri vlozené do papierovej skatul’ky.
2 tablety v hlinikovom stripe vloZzené do papierovej Skatul’ky.

. 1 blister s 2 tabletami
. 2 blistre s 2 tabletami
. 52 blistrov s 2 tabletami
. 1 blister s 8 tabletami
. 13 blistrov s 8 tabletami
. 25 blistrov s 8 tabletami
o 5 stripov s 2 tabletami
o 100 stripov s 2 tabletami

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Registrac¢né cislo:
96/0645/97-S

Len pre zvierata.
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho
zastupcu drZitel'a rozhodnutia o registracii:

CESTAL plus zuvacie tablety pre psy -9-



