ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUT



1. BENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

CESTAGUARD Cat, comprimate filmate pentru pisici

2 COMPOZITIA CALITATIVA SICANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat contine:

Substante active:

Pirantel embonat 230 mg

Praziquantei 2Umg

Excipienti:

Compozitia calitativd a excipieatilor si a altor constitaenti

Nucleul comprimatului:

Amidon de porumb

Celuloza microcristalind

Crospovidona

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Filmul comprimatului:

Aromd de carne la gratar

Opadry II Alb compus din alcool polivinilic, dioxid de titan (E171), macrogol
3350 si tale (E353b;

Comprimst filmat de culoare alba pand la alb-galbui, biconvex. marcat su o linie mediani pe o parte si
neted pe cealalta parte.
Comprimatul poate fi divizat in doud parti egale.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul infectiilor mixte cauzate de urméatoarele nematode gastrointestinale si cestode.
Nematode: Toxocara cati, Toxascaris leonina.

Cestode: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd la pisoii cu véarsta mai mica de 6 saptimani.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
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Puricii ser\gg drept gazde intermediare pentru un tip comun de vierni plati - Dipvlidium caninum.

Infesiatig g icrmi plati reapare cu certitudine, daca nu se realizeaza controlul gazdelor intermediare
]irémjgﬁ:ﬁ Ici, seareci etc.

Dacs existd riscul de reinfestare. se recomanda consultarea unui medic veterinar pentru a stabili
necesitatea si frecventa administriirii repetate la pisici. Trebuie luate in considerare informatiile
epidemiologice locale si conditiile de viatd ale pisicii. e asemenea, este important sd se elimine
sursele positile de reinfectie, cum ar fi puricii si soarecil.
Rezistenta parazitard la o anumita clasa de antihelmintice poate apérea in urma uttlizirii frecvente si
repetate a unui antihelmintic din acvasta clasa.

3.5 Precastii specinie pentrrv wtilizare

raald fa spechie inta;

Precaunii speciale pentry vtilizarea in sig

Deoarece comprimatele sunt aromatizate. acestea trebuie depozitate intr-un loc sigur, departe de
accesul animalelor. Animalele intr-o stare precard de sindtate sau cu o infestatie masivi, care se poate
manifesta prin simptome precum diaree, varsaturi. prezenta paraziilor in fecaie st varsdtari, dar sio
stare precari a bianii, trebuie examinate de un medic veterinar inainte de adniinistrarea produstiui.
Pentru pisicite grav debilitare sau cu o infestatie severd, se va utiliza numai i conformitate cu
evaluarea beneficiufrisc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
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Precautii soeciale care trebaie tuate de persoana care administreazd produsul medicinal veterina

animale:

Pentru o bund igiend, persoanele care administreazd comprimatele direct la pisic: sau prin addugarca
lor in méncarea pisicii, trebuie sa se spele pe maini dupa aceea.

{n caz de ingestie accidentala. solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

recautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Echinococoza reprezinta un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boala notificabila
catre Organizatia Mondiald pentru Sanatatea Animalelor (WOAH), trebuie obtinute ghiduri specifice
privind tratamentul si monitorizarea, precum si masurile de protectie pentru persoane. de la autoritatea
competenta.

3.6 FEvenimente adverse

Pisici:

Foarte rare | Tulburiri ale tractului digestiv (de exemplu, varsaturi si/sau
hipersalivatie).

| Tulburari neurologice (de exemplu, ataxie si tremor

i muscular).

{<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Ravortarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
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nationale competente priin sistemu! national de 1aportare. Consuliati prospectul pentru datele de
condact respective, :

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu se uulizeaza in perioada de gestatie.
Poate 1 utilizat in perivada de lactatie.

3.8 Inleractiunea cu aite produse medicinale si alie forate de interaci{iuane

Nu se utilizeaza in acetusi timp cu compusi piperazinici.

348 Ciide administrare si doye

Adirarastrare oraii.

Pentru a asigura o doza corecta. trebute stabilita cii mai precis ereutatea corporali.

Dozzj:
Doza recomandatd este de 20 mg pirantel /kg (5" 5 mg pirantel embanat /kg) si 5 mg praziquaniel /kg
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intr-o singurd administrare. Aceasta este echivalentul a ! comprimat per 4 kg greutate corporala.

Greutare corporald | Comprimate

1.0 -2 ke |
2140 ke 1 ,‘
4,1 —6.0kg 104 |
6,1 -8.0kg 2 |

Comprimatul rebuie adgminisrat direct pisicil. insid, dacd este necesar, peate {i ascuns in hirana.

In caz de infestatie cu ascarizi, in special la pisoi. eliminarea coriplat? 1u poate i garantata, astlel
incat riscul de infectie pentru oamend poate persisia Prin urmare, tratamentele trebuie repetate cu un
produs adecvat impotriva nematodelor la intervale de 14 zile, pani la 2-3 siptimani dupa intireare.
Daca stmiptomete bolil persistd sau apar altele noi, consuhiati un medic veterinar.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Dupa administrarea unor doze mai mari de 5 ori decét doza recomandati, au tost observate semne de
intolerantd, precum varsaturi.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.



e active impotriva nematodetor
gastrointestinale si viermilor plati segmentati. Produsul medicinal veterinar contine doua substante

active, dupi cur urmeaza:

1 Pirantel embonat (pamoat). un derivat tetrahidropirimidinic

2. Praziquantel, un derivat partial hidrogenat al pirazinoizochinolinei.

Pirantelul actioneazi wa un agonist colinergic. Medul sdu de actiune constd In stinularea receptorilor.
nicotinich co .ln:f' A ad parazinuus, inducerea paraliziel spastice 3i. asel, pennizien eleminiani din
sistemul zastro-itesiings (GF) prin peristattism.

Praziquantelul este absorbit si distribuit foarte rapid in intregul parazit. Studiile :n vitro $i in vivo au
arital ¢ praziquarteiul provoacd distrugeri severe tegumentului parazitului, rezultand in « contractie §i
paralizie. Exista o confractie tetanici aproape instantanee & musctlaturii parazitului $i 0 vacuolizare
rapidd a regumentului sinzitial. Accusta contractic rapidé a fost explicata prin schimbari in fluxurile de
cationi divalenti, in special calciu.

[n aceasta combinatie fixi, pirantelul este activ impotriva urmitosilor ascarizi: Toxocara cati si
Toxascaris leonina. Praziquantelul este eficient impotriva cestodelor, in special Dipylidium caninum i
Taenia taeniaeformis.

Deoarece contine praziguantel, produsul medicinal veterinar este eficient inrpotriva Kchinococcs
mdtilocularis.

4.3 Farmacocinetica

Praziguantelul este absorhit rapid, metabolizat si distribuit in arganism . e asemenea, este considerat
ci esle excretat inapoi in lumenul intestinal prin intermediul mucoasei.

Jn wrma adrinistrarii produsului medicinal veterinar la pisici. concentratiiie plasmatice maxime de
praziquaniel au fost atinse i aproximativ 2 ore.

Pirantelul este siab absorbit, astfel incét se asteaptd ca o mare proportie din doza administratd si
rAména in tractul gastro-intestinal, unde isi exercita efectul terapeutic sj este excretat in mare parte
nemodificat in fecalc.

in urma administrarii produsului medicinal veterinar la pisici, concentratiile plasmatice maxime de
piraniel au fost atinse Tn aproximativ 3 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Imecompatibilititi majore

Nu este cazui.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
Jumatitile de comprimate neutilizate trebuie aruncate.
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3 Precautii speciale pentru depoziiarce

Acest produs medicinal veterinar nu necesizd conditii speciale de depozitare.

ST, [

< . . Cor T 040
5.4 Natura si compozitiz ambalajului primar AN
. ~ e -
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Produsul medicinal veterinar este prezentat fic in -

Blistere individuale compuse dintr-un copolimer alb opac PVC/PE/PCTFE st un lac de sigilare la cald
de 20 um/aluminiu, continand 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14. 16, 18 sau 20 de comnrimate.

Sau

Blistere individuale compuse din PVC de 45 anvaluminiu/poliamida orjentata i un lac de sigilare la

cald de 20 pmvaluminiu, contndind 2 sau § comprimule.

Blistereie sunt amealate in cuti’ de carten care contir fie:2, 4, 4, 8, 0,12, 14 16, 18,20, 24, 28,
39,32, 36,40, 42, 44, 43, 50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76, 80, 8488, 92, 96, 9§, 160, 104,
106, 108, 112, 116, 120, 128, 136. 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176, 180. 184, 192, 200, 204,
206, 208, 216, 224, 222, 210, 248, 250, 280. 300, 500 sau 1000 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comeicializate,

§.5  Precautii spectale pentru clisninarea produscior medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizares acestor produse

Medicamentele nu trebuic eliminate in apcle uzate.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizet sau a deseurilor
provenite din acesta. in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsuini medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI BE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUX

19,  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fard prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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11, MENTIUNEA ,NUMAL PENTRU UZ VETERIN ARY

Nuinai pentru uz veterinar. rinod b
7 ATE A NG
S

|12, MERTIUNES ,4 NUSE LASS LA VEDEREA $TINDEVANA COPIRLOR” B

Aonu se ldsa la vederea si indeméana copitior

i 3. NOMELE DE TINATORULLUI AUT ORIFZATIEL DY COMERCIALIZARL

Chanalie Pharmaceaticals Manrfactring Limiad.

|14, NUMERELE AUTGRIZATILOR DE COMERCIALIZARE |

| 15, NUMARUL SERIEL

Lot {numar}
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Flecare comprimat filnat contine pirantei embonat 230 g st praziquantel 20 mg.

3. NUMARULSERIEE - s 1
Lot {numar}
o owEeR

Exp. {}l/aaaa}

Jumatitile de comprimate neutilizate trebuie aruncate.



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

2. Compozitie

Fiecare comprimar fiimat contine Pirante] embonat 230 mg si Praziquantel 20 mg.

Comprimat filmat ce culeare alba pana la atb-galbui, biconvex, muarcat ea © linie inediana pe o parte si
reted pe cealaltd parte.
Cosnprimane! poate £ eivicet in doud pirle ezale.

3. Specii tintd

Pisict.

4. Indicatii de utifizare

Pentra tratamentul infectiilor mixte cauzate de urmdtoarele nematode gastrointestinale si cestode.
Neonatode: Texocara catt, Toxascaris {conizia,

Cestode: Dipvlidium caninum, Tacnia tazricefornis. Fchmozoccus muliilocularts.

5. Contraindicatii

Nu se erifizeazi la piseii cu varsta mai micd de 6 s&pramani.
Nu se uiilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

&, Atentionivi speciale

Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de viermi plati - Dipyiidium caninur.
[nfestatia cu viermi plati reapare cu certitudine, dacd nu se realizezza controlul gazdelor intermediare
precum purici, soareci etc.

Daci exista riscul de reinfestare, se recomanda consultarea unui medic veterinar pentru a stabili
necesitatea si frecventa administrarii repetate la pisici. Trebuie luate in considerare informatiile
epidemiologice locale si conditiile de viata ale pisicii. De asemenea, este important sa se elimine
sursele posibile de reinfectie, cum ar fi puricii si scarecii.

Rezistenta parazitara la o anumita clasd de antihelmintice poate aparea in urma utilizarii frecvente si
repetate a unui antihelmintic din aceasta clasi.

Precautii speciale pentru utiiizarea in siguranti la speciile tinti:

Deoarece comprimatele sunt aromatizate, acestea trebuie depozitate intr-un loc sigur, departe de
accesul animalelor. Animalele Intr-o stare precara de sinatate sau cu o infestatie masiva, care poate fi
manifestatd prin simptome precum diaree, varsituri, prezenta parazitilor in fecale si virséuuri, dar i o
stare precara a bianii, trebuie examinate de un medic veterinar inainte de administrarea produsului.
Pentru pisicile grav debilitate sau cu o infestatie severa, se va utiliza numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.



Precautil speciale care trebuie luawe de persoana care adminisireaza produsul medicinal «L[@nndf la .
animate: L

Peutru o buna igiena, perscanele care administreazi compriratele direct la pisici sau prin adfiuoared

lor in mincarea pisicii. trebuie s se spele pe mami dupa aceea. SR
in caz de ingestie accidentald, solicimati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsutiut sau evicketa.

Alte precautii:

Echinococoza reprezinta un pericot penirn cameni. Deoarece echinococozs esie o boald notificabils
catre Organizatia Mondiala pentru Sanatatea Animalelor (WOAH), trebuie obtinute ghiduri specifice
privind traramenrul si monitorizarea. precum si masurile de protectie pentru persoane, de iz autoritatea
competenta.

Nu se utilizeaza pe parcursul intregii perioade de gestatie.
Poate: {1 utilizat n pericadz de luctatie.

Nu se utilizeaza n acelasi tirap cu compusi piperazinici.

Supradozaj:

Dupd administrarea anor doze mial mati de 5 ori éecat doza recomarndati, an fost observate semne de
mtolerartd, vrectin varsaturi.

7. Evenimente adverse

Pisici.

Foarte varz
D

(<i ammd] 710,000 de animale tratate, inclusive raportariie izolate):

|
< i apo I
|
|

ulburdri ale tractului digestiv (de exemplu, varsaturi si/sau hipersalivatic).

!
l ulburdri neurologice (de exemplu, ataxie si tremor muscular).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care niu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea. puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul nationai de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Dozaj:

Doza recomandati este de 20 mg pirantel /kg (57,5 mg pirantel embonat /kg) si 5 mg praziquantel /kg
intr-o singura administrare. Aceasta este echivalentul a 1 comprimat per 4 kg greutate corporala.
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C omprimatu‘: {rebuie administrat direct pisicii, insd. dacd esle necosar, poate fi ascuns In hrana.

in caz de infestatie cu ascarizi, in special la pisol, eliminarea wmpleta nu poate {1 garantatd, astlel
fncdt riscul de infectie pentru oameni poate persista. Prm urmare, tratamentele trebuis repefate ¢ un
produs adecvat impowriva nematodelor I interva e de 14 zile, pma ta 2-3 saptamadni dupa nidreare.
Daca siriptomele bo'il persistd suw apar alwele noi, consulati un medic veterinar.

9. Recomandird privind administrzrea carecta

Pentru a asizura o dozd corectd, trebuie siabilind cit ma. precis growtaiza corporali

11, Perioade de astepiare

Nu este cazui.

11.  Precauiii speciale pentru depozitare

A nu se 1asa la vederea si indeména copitlor.

Jumatitile de comprimate neutilizate trebuie aruncate.

Acest produs medicinal veterinar ru necesitd conditii specials de depezitare.

Nu utilizati acest produs medicinai veterinar dupa data expirarii marcatd pe biister si cutie de carton
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

i2. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate i apele uzate.

Utitizasi sistemele de returnare a oricirai produs medicinal s eterinar neutilizat sau a deseurior
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele lecale sicu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui s& contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului n iformatit referitoare ia modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinzre
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiuniie de ambalaj

Blisterele sunt ambalate in cutii de carton care contin fie: 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.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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15, Date uitimel revizain a prospectuiui

[nformatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunit privind Produsele (https://medicines.healtlh.europa.eu/'veterinar ).

16,  Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comerciaiizare si producitorul responsabil pentry eliberarea seriei:
Chanelie Pharmaceuticals Manuracturing Limited.

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

Uspreiale:

5F Bucurestt, Roménia
Tel (00406) 021310 38 &)

e-mail: office@sliius.io

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si conlactati
reprezentantui Jocal a! detindtormilut autorizatiet de comercializare.



