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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cazitel 230/20 mg comprimate fimate aromatizate pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANYTITATIVA'
Fiecare oomprimat contine: ' '
Substante active :

Pirantel embonat 230 mg

Praziguantel 20 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.
Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba, pana la aproape alba, delimitate de o linie mediana

pe o parte si netede pe cealalta parte.
Comprimatele pot fi divizate in jumatati egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Pisici.

4.2 -Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu urmatoarele specii de ascarizi si cestode :

Ascarizi: Toxocara cati , Toxascaris leonina.
Cestode: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza in acelasi timp cu compusi' pe baza de piperazina.
A nu se utiliza la pisici mai mici de 6 saptamani.

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substante active sau la oricare dintre

excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tintd
Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de viermi plati - Dipylidium caninum.

Infesiarea cu viermi plati segmentati va reaparea sigur cu exceptia cazului in care exista control

asupra gazdelor intermediare, cum ar fi purici, soareci, etc.
Rezistenta la orice clasa de antihelmintice poate aparea frecvent prin-utilizarea repetata a unui

antihelmintic din clasa respectiva.



4.5 Precautn speciale pentru utilizare

Precautn%pecnale pentru utlhzare la ammale

NuSe aplwa

".. Precwutii  speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

. Pentru.g-buna igiena, persoanele care admlmstreaza comprlmatele direct la pISICl sau prin adaugarea

for in mancarea pisici, trebuie sa se Spele pe maini dupa aceea.

- in caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta

produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate) ’

Nu se cunosc

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se utiliza in perioada de gestatie, dar se poate utiliza in timpul lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza in acelasi timp cu compusi ai piperazinei.
4.9 Cantitdti de administrat si calea de administrare
Pentru a:asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai

precis.
Doza recomandata este de :20 mg/kg pyrantel (57,5 mg/kg pyrantel embonat) si 5 mgkg prazlquantet

~ Acesta este echivalentul a 1 compnmat /4kg greutate corporala.

Greutate | comprimate” | - ' ‘
corporala

1.0 - 2.0 kg Vo

21-40kg |1

41-6.0 kg 17,

6.1-8.0kg 2

Durata si modul de administrare al tratamentului

- 'O singura adminstrare orala. Compnmatul se admmlatreaza direct sau poate fi ascuns in mancare.

In infestatia cuascarizi, mai ales la puii de pisica, nu se asteapta o eliminarea completa si de aceea

exista un risc de infestatie pentru oameni.

‘Prin urmare, repetarea tratamentului trebuie efectuata cu un produs potrivit pentru viermiiintestinali, la

un interval de 14 zile, pana la 2-3 saptamani dupa intarcare.

" 4,10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

- Dupa doza mai-mari de 5 ori doza recomandata au fost observate varsaturi, ca semne de intoleranta.



4 11 Timp de asteptare

B Nu este cazul

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

' ‘ Grupa farmacoterépeuticé: Anthelmintice, combinatii ale praziquanteluiui.

Cod ATC vet: QP52AA51

« 5.1 Propnetah farmacodmamxce : ]
Acest produs contine antlhelmmnce active lmpotnva nematodelor gastromtestmale si vuermllor platna -

segmontatl Produsul contine doua substante active, dupa cum urmeaza
1. Pyrantel embonate (pamoate), un derivat tetrahldropmmidlmc

2. Praziquantel, un derivat partial hidrogenat al pirazinoisoquinolinei.

: Pyrantel actloneaza caun collnerglc agomst Modul sau de actlune este de a stlmula reoeptoru
"~ nicotinici collnergla ai parazitului, induce paralnzna spastlca a nematodelor si, prin urmare, permtte

ehmmarea din 3|stemu| gastromtestmal prin penstaltlsm

Praziqhantéa’ este absorbit foarte rapid prin tegumentul parazitului. Ambele stddii,; in-vitro §i in vivo, au
aré‘t'at"Cé"praziqUant’e!ul bfovoacé distrugeri severe tegumentelor par'azit'ilof,'ducénd”lé C‘"Ontractjei st
~ paralizia parazitilor. Este o contractie tetanica aproape instantanee a musculaturii parazitilor si 0

* vacuolizare rapida a tegumentulw sincitial.. Aoeasta contractie raplda a fost exphcata pnn rnodlﬁcarl in”
bﬂuxunle Catlomoe bxvalente mspecual de cafc;u ' "
In aceasta combinatie fixa, pyrantel este activ impotriva urmatorllor ascarizi: Toxocara cat| Toxascaris
leonina. Praziquantelul este eficient impotriva viermilor plati in deosebi: Dipylidium caninum si Taenia

taemaeform|s
a Deoarece contme praziquantel, produsul este eflcnent |mpotnva Echmococcus multiloculans .

5.2 Particularititi farmacocinetice
’ Prazi’quante! este‘répi"d absorbit, metabolizat si distribuit in organism. De asemenea, este considerat a

fi excretat de mucoasa inapoi in lumenul intestinal.
‘in urma admmnstrarn produsulw la pisici, concentratiile plasmatice maxime de praz:quantel au fost

realizate in aproximativ 2 ore

Pyrantel este slab absorbit de aceea este de asteptat ca o mare parte din doza administrata sa
ramara in tractul gastro intestinal, unde se exercita efectul sau terapeutic :51 se- excreta in‘mare parte‘ -

nemodificat in materiile fecale
“lnurma admm:straru produsulw la prs:c: concentratnte plasmatice maxime de’ pyrantel aufost -

realizate in aproxmatxv 3 ore.
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6.1 Lista excipientilor

Interiorul comprimatului:

Amidon de porumb,
celuloza microcristaling,
crospovidona,

stearat de magneziu,

silice coloidala anhidra,

Film de acoperire

~Aroma de carne la gratar. o . - _ L
" Opadry 1l alb, constand in alcool polivinilic, dioxid de titan (E171), Macrogol 3350 si talc (E553b)

6.2 Incompatibilitati

Nu se aplica

6.3 Perioada de valabilitate ’
Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar, asa cum este ambalat pentru vanzare:

4 ani .
Aruncati comprimatele divizate, neutilizate.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs meducmal veterinar nu necesita condntu speuale de dep02|tare

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este prezentat in:
" Blistere individuale dintr-un copolimer alb, opac din PVC/PE/PCTFE si un film sigilat la cald de 20 pm

din fac/aluminiu continand 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14; 16, 18 sau 20 ,com’p_rimate.

sau

blistere individuale dintr-o folie de PVC/aluminiu/poliamida orientata de 45um si un film sigilat la cald
de 20 pm din lac/aluminiu continand 2 sau 8'comprimaté . |
Blisterele sunt ambalate in cutii de 2, 4, 6, 8 10 12, 14, 16, 18 20 24, 28,

30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 64 68, 70, 72,786, 80, 84 88, 92 96 98, 100 104,

106, 108,112,116, 120 128, 13b 140, 144 150 152 160, 168, 176 180, 184 192 200 204

206, 208 216, 224 232, 240, 248, 250, 280 300, 5OO sau 1000 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea.produselor medicinale vetermare neuﬁ

de§eurllor provemte din utilizarea unor astfel de produse : st R j', ,

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERGIALIZARE

Charelle Pharmaceuticals Manufacturing Lxmated
Loughrea
Co. Galway

Irlanda..

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE"
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIIRE?NNOIRII AUTORIZATIEI

10. . DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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% INFORMATH %\”RE TREBUIE INSCRISE PE: AMBALAJUL SECUNDAR
: '(Cut!e dé@artﬁn pentru ambalaje de 2, 4 6, 8, 10,.12, 14 16, 18, 20, 24, 28 30 32 36 40 42 S|

44 compnmate)

IER DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cazitel 230/20 mg comprimate fimate aromati}Zaie penfru pisici

- Pirantel,Praziquantel.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR SUBSTANTE

" Fiecare comprimat filmat contine Pirantel embonat 230 mg si Praziquantel 20 mg.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate.

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2,4,6,8,10,12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44 comprimate.

5.  SPECI TINTA
Pisici.
6. INDICATIE (INDICATH) - | | J

Tratamentul infectiilor mixte cu nematode si cestode.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE « : J

Cititi prospectul inainte de utlllzare
Pentru administrare orala.

1 Comprimat la 4 kg greutate corporal;

(6 TP DE ASTEPTARE




( 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

- Cititi prospectul inainte de utilizare. - AR LR

’ 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an)
Aruncati comprimatele divizate, neutilizate.

1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Pastrati blisterul in cutia de carton.

12. ’PRAECAU',TII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A |
DESEURILOR, DUPA CAZ ' ' S S .

Va rugam sa consultati prospectul pentru sfaturi de eliminare a produsului neutilizat.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA $§I1 UTILIZARE, dupa caz V

Numai pentru uz veterinar.

14. * MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se l&sa la indemana copiilor.

15. NUMELE St ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, ‘ ' ' ’
Co. Galway.

Irlanda.

16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot (numar).
10
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o INFORM ‘“r CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie pentru ambalaje 48 comprimate si mai multe

1. 'DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cazitel 230/20 rhg comprimate filmate aromatizate pentru pisici

Pirantel, Praziquantel

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR SUBSTANTE

2

Fiecare comprimat filmat contine Pirantel embonat 230 mg si Praziquantel 20 mg

FORMA FARMACEUTICA

['3.

Comprimate filmate.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

’4.

".48, 50; 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76, 80, 84, 88, 92, 9698 100 104, 106, 108,112, 116, 120, 128,
136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176, 180, 184, 192, 200, 204, 206, 208, 216, 224, 232, 240, 248,

250, 280, 300, 500 sau 1000 comprimate.
[s. '»séE(;n TINTA »

Pisici.

B INDICATIE (INDICATI)

La pisici: Tratamentul infestatiilor mixte cu urmatoarele specii de ascarizi si cestode

Ascarizi: Toxocara cati, Toxascaris leonina.
Cestode: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis




7. MOD SI CALE DE ADM!NlSTRARE
Dozaj: Doza recomandaia este de '20‘mg/kg pyrantel (57,5 mg/kg pyrantel embonat) SI 5 mg&%ﬁg/\"'

pramquantel Acesta este echlvalentul a 1'‘comprimat /4kg greutate corporala s - ;
| Greutate comprimate
corporala '
1.0-2.0kg | Ve
2.1-4.0kg 1
4.1-6.0 kg 1%
6.1-8.0kg 2

- O singura adminstrare orala. Comprimatul se administreaza diréct sau poate fi ascuns in mancare.
~In infestatia cu-ascarizi, mai ales la puii de pISICa nu se asteapt o eliminarea completa si de aceea
exista un risc de infestatie pentru oameni. ' ‘
- -Prin-utmare repetarea tratamentului trebuie efectuata cu un produs potrlwt pentru viermii intestinali, la

un interval de 14 znT pana la 2-3 saptamani dupa intarcare.

; 8.  TIMP DE ASTEPTARE

!9.’  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Aruncati-comprimatele divizate, neutilizate.

11. CONDITIHI SPECIALE DE DEPOZITARE : J

Pastrati blisterul in cutia de carton.

12.. PRECAUTIl .SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

. Varugam sa consultati prospectul pentru sfaturi de eliminare a produsului neutilizat.

!—173 -~ MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRIC]’II PRIVIND

f’ ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar

12
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J 14.  MENFIINEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

b
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A nu se lasa la indemana copiilor.

B " NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE -

Chanelle Pharmaceuticals ManufactUrihg'Lta,r;‘A "
Loughrea, S o
Co. Galway.

Irlanda

16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot (numar)

13




‘[ INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLIl

T 3?\;: St
Py s

(TEXT FOLIE BLISTER) .

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cazitel 230/20 mg comprimate filmate-aromatizate pentru pisici.”
Pirantal, Praziquantel. ’

2. NUMELE DE]’INATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4, DATA ExPlRARu

EXP {luna/an}

5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT S \L'
" Cazitel 230/20 mg Comprlmate fllmate aromatlzate pentru pISlCI : v*»,,‘;*
o ' "‘wm i
S O NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE. COMERCIAL!ZARE $I"“‘A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERARE)(
SERIILOR DE PRODUS, DACASUNTDIFERITE e

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriej .
Chanelle Pharmaceuticals Manufaoturmg Ltd., T : :
Loughrea, '

Co. Galway.

Iﬂahda;
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cazitel 230/20 mg compﬁmate filmate aromatizate peﬁtru pisici.

Pirantel, Praziquantel.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSVT'AN'[ELOR‘ACTIVE $! A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Fiecare comprimat filmat contine Pyrantel embonat 230 mg si Praz;quantel 20 mg.
‘Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba, pana la aproape alba delimitate de o hnle medxana _

pe o parte si netede pe cealalta parte.

4 - INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu urmatoarele specii de ascarizi si cestode :
Ascarizi: Toxocara cati, Toxascaris leonina. o
" Cestode: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

. 5. CONTRAINDICATH v

A nu se utiliza In acelasi timp cu compusi ai piperazinei.

A'nu se utiliza la pui mai-mici de 6 saptamani.. - ‘

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate Cunoscuta la bubstante active sau Ia oricare dintre

excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.



Bl

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

¢ informati medicul veterinar.

A INTA
Pisici.
8. 'POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMINISTRARE , o
Dozaj: Doza recomandata este de :20 mg/kg pyrantel (57,5 mg/kg pyrantel embonat) si 5 mgkg
praziquantel. Acesta este echivalentul a 1 comprimat /4kg greutate c]orporala. '

Greutate comprimate
corporala

1.0-2.0 kg e
2.1-4.0kg 1
41-6.0kg 1 e
6.1-8.0kg 2

Admisitrare si durata tratamentului
O singura-adminstrare orala. Comprimatul se administreazé direct sau poate fi ascuns in mancare.

In infestatia cu-ascarizi, mai ales la puii de pisica, nu se asteapt o eliminarea completa, si de aceea

exista un risc de infestatie pentru oameni.

- Prinurmare repetarea tratamentului trebuie efectuata cu un produs potrivit pentru viermii intestinali, la

un interval de 14 zile, pana la 2-3 saptamani dupa intarcare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura doza corecta, greutatea corporala ar ‘tr‘ebui sa fie stabilita cu cat mai multa

exactitate .

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor. | v

A nu se utiliza dupd data de expirare inscrisa be eticheta.
Aruncati comprimatele divizate, neutilizate. ‘

Pastrati blisterul in cutia de carton.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

A nu se utiliza in perioada de gestatie, dar se poate utiliza in timpul lactatiei. .

17



~ Dupa doze mai mari de 5 ori doza recomandata au fost observate vaesaturl ca semne de mtoleranta
Poate mtervenu toleranta la o anumlta olasa de annhelmmtlce dupa admmlstrarea frecvehta si-
repetata a unui antihelmintic dm aceea5| clasa i ‘ - o

 Puricii sunt gazda intermediara pentru viermi plati : D;pyhdmm oanmum
“Infestatia cu viermi platn poate reaparea daca nu sunt ehmmate gazdele mdermedzare precum purecn

o soareﬂl etc.

_ Precautii speciale care trebuie lu_ate de persoana.care administreaza produsul medicinal

~veterinar la animale: L ,
in caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

© produsulu. . A :
in interesul ‘unei bune xglene persoanele care administreaza compnmate!e direct Ia pisii, sau prin

~ ad3ugarea lor in mancarea pISlCI trebu:e s3 se spele pe maini dupa aceea..

Numai pentru uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ. v
Adrewatl -va medicul veterinar cum sa ehmmatl medlcamentele care nu mai sunt necesare. Aceste

masuri trebuie sa ajute la protejarea mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
2,4,6, 8 10,12,14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56 60, 64, 68, 70, 72, 76, 80,

84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108, 112, 116, 120, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176,
180, 184, 192, 200, 204, 206, 208, 216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300,500 sau 1000 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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