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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTIZILCR PROBUSULUY



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CESTAGUARD Cat, comprimate {lmare peniru pisici

Z. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine:
Substante aclive:

Piraniel embonat 230 mg

Praziguante] 20mg

Facipienti:

Lumpung 4 cafitativa a exupxen&!ur $i a altor consiituenti

' Nucieul C{)Fln)rkm&tHfJL

I Amidon de porumb
[
i

j Celu;oza mxcmwstahm

Ca'ospowdona

Stearaf de magn ezin

Dioxid de siliciu coloma anhlam

Fime:! comprimatului:

CAroma de carne la griilar

Opadry H Alb compus din alcool polivinilic, dioxid de titan (117 1), macrogol
3350 s ta (LJ‘_)L

Compriniat illmat de culoare alba pana la alo-galhii, biconvex, marca: cu o Hnie mediani pe o parie 3
neted pe coalalti narte.
Comprimatul poate fi divizat in doua parti =gale.

3. RFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta
Pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pexriru fiecare specie tinta

Pentru tratamentu! infectiilor mixte cauzate de urmitoarele nematode gastrointestinale si cestode.
Nematode: Toxocara cati. Toxascaris leonina.
Cestode: Dipviidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

3.3 Contraindicatit

H

Nu se utilizeaza la pisoil cu varsta mai mica de 6 sdptdmani.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.



ydrept gazde intermediare pentru un tip comun de viermi plati - Dipviidium caninuni.
flermi plati reapare cu certitudine, dack nu se realizeaza controlul gazdelor intermed.are
Fict, soareci ete.

“Dyamiteista riseul de neinfesiare, se recomandi consuliares anul medic veterinar pentiu stabili
necesitatea si frecventa administrarii repetate la pisici 'Trebuie luate in considerare informatziie
enidemiologice locale si conditile de viata ale pisicii. De asemenea, este important sa se elimine
sursele posibile de reinfectie, cum ar fi puricii si soarecii.

Rezistenta parszitara la ¢ anumitd clasd de antiheimintice poate apirea 1n urma utilizarii frecvente si

repetate a unui antihelminiic din aceasta clasa.
25 Preenufil speciale pentru wtiizare

e penire nfilizavea in sipuranid o sneciile Hma:

Precauti specis

Decarece comprimatele sunt aromatizate, acestea trebuie depozitate intr-un loc suzur, departe de
acceanl arimalelsr. Aniralele int=-o stare precard de sdnifate sau cu o infestatie masivi, care se poate
waturi, dar sio

manifesta prin simptome precum diaree. vrsaturi, prezenta parazitilor Tn fecale sivi
stare precaré a blanii, trebuie examinate de un medic veterinar inainte e administrarea produsujul.
Pentru pisicile grav debilitate sau cu o infestatie severd, se va uliliza numai in con formitale cu
evaluarea beaeficiu/rise efzervaty de madicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de perscena care adiminsteasa produsit medivingl veterinar la

animale:

Pentru o buni igiena, perscaneie care administreaza comprimatele direct lu pisici sau prin addugarea
lor In méncarea pisicii, trebuie si se spele pe méini dupé aceea.

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
prod-isului sau eticheta,

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alie precaugti:

Echinococoza reprezintd un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boald notificabila
catre Organizatia Mondialz pentru Sinatatea Animalelnt {WOAH), trebuic obtinute ghiduri specifice
privind tratamentul 5i menitorizarea, precurr: si masuriie de protectie pentru persoane, de la autoritatea
competenta.

3.6 Evenimente aoverse

Pisici:

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

Tulburiri neurologice (de exemplu, ataxie si tremor
muscular).

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicina! veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
etindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritafii

[95)




LEO
nationale comipeterite pria sisteistl national de raportare. Consultati prosoeciu! pentru datele é ;'! T H @: .
contact respective. 3? 7
3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului ]
: ¥AT OB
Gestatie si lactatie: e
=

Nu se utilizeazit In perivada de gestatic.
Poate {1 utilizat in perioada de lactatie

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alie torme de inter actiune

Nu se utilizeard in acelasi timp cu cempusi piperaziniei.

29 Cakde adrainistrave i dowe

Admnustrare oralid.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cAt mai precis greutatea corporala.
Dozaj:

Doza recomandatd este de 290 mg pirantel /kg 37, mg pirantel embonat /kg) ¢i & ing praziguantel /kg
intr-c singnré administrare Aceasta este echivalentul a | comprimat per 4 kg greutate corporala.

" Greutare corpurald Conrprinate
F10-20ke Va
40kg 1
1-6.,0kg 1%
61-80ke (2 ]
Comprimatul trebuie adminisirat direct pisicii, insd, dach este necesar, poate £ ascans in hrara.

Tn caz de infesratic v ascarizi, in speciai fa pisol, eliminarea tormpletd nu peate 11 garantata, astfel
nedt riscuid de infeciie peniru cameni poate persista. Prin wimare, tratamentele trebuie repetate cu un
produs adecval impotriva nematodelor la intervale de 14 zile, pana la 2-3 siptimani dupa infarcare.
Daci stmptomele bolii persista sau apar altele nol, consuitati un medic veterinar.

3.18 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenis si antidoturi)

1Jupa administrarea unor doze mai mari de 5 cri decat doza recomandati, au fost observate semne de
intoleranta, precum varsaturi.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclesiv restrietii 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.
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estProdus medicinal veferinar contine antinelmintice astive impotriva nematodelor
oastrointestinele si viermilor plat: segmentati. Produsu) medicinal veterinar contine doud substante

&
ac U‘/C_ aupa culn YImicaza:

I Pirante] embonat {pamoat), un derivat tetrahidropirimidinie
2 Praziquantel. un derivat partial hidrogenat al pirazinoizochinolinel.

Pirantelul actioneazi ca un agonist colinergic. Modul sdu de actune coasta in stimularea receptoriior.
pizoiinicl coimnergict ai paraﬂ'&ului inducerea paraliziel wpastics sy, astiel, penniterea elimindr din
sisterul gostro-intestinal {G) prin peristaltiza.

Praziquartelul este absorbit si distribuit foarte rapid n intregui parazit Studiile in vitre si in vivo au
aratat ¢& praziquantelul provoach distrugeri severe tegumentului paraz alui. rezultdnd i contractie s
paralizie. Lxists o contraclie tetanica aproape instantanee a musculaturil parazltulm 510 vacuolizare
rapidd a tegumentului sincitial. Aceastd contractic rapida a fost explicatd pr it schimbari in fluxurile de
catroni divalenti, in special caleni.

Tn aceastd combinatie fixa, pirantelul este activ impotriva urmétorilor ascarizi: Toxocara cati st
Toxascaris leonina. Praziquantelul este eficient impotriva cestodelor, in special Dipylidium caninum $1
Taenia laeniaeformis.

Decatece contine praziguantel, produsa! medicinal vetetinu este eficient impotriva Lchinococcus
multilocularis.

4.3 Farmacocinetica

Praziquantelul este absorbit renid, metabolizat si disrribuir in organism. De asemenea, este consideral
ca este excretat inapoi in lumenul intestinal prin intermediul mucoase.

in vrma acministrarii produsului medicinal veterinar la pisici. concentratiile plasmatice maxime de
praziguante! au fost atinse n aproximiativ 2 ore.

Pirantelul 2ste siab absorbit, astfel incét se asteapta ca 0 mare nroportie din doza administratd sa
rimana in tractul gastro-intestinal, unde isi exercita efectul terapeutic si este excietat in mare parte
nemmodificat in fecale.

{n vrma administrarii produsului medicinal veterinar la pisici, concentratiile plasmatice maxime de
pirantel au fost atinse Tn aproximativ 3 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
Jumititile de comprimate neutilizate trebuie aruncate.

W



5.3 Precautli speciale pentra depozitare

Acest nrodus medicinal veterinar nu necesiia conditii speciale de depozitare.

3.4 Natwra si comporitia ambalajului primar S
Produsul medicinal veterinar este prezentat fie in -

Biistere individuale compuse dintr-un copolimer alb opac PVC/PE/PCTEE stun lac de sigilare la cald
de 20 pm/aluminiu, continénd 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 san 20 de comprimate.

SHL

Blistere individuale corpuse din PV de 45 pmalaminiu/poliamidd orientata si un lac de stgzlare la
cabd d2 20 pivaluminiu, contindnd 2 suu § comormae.

Blistereie sunt ambalate n cutii ce corton care contin A2 4, 6,800, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28,
a4, 32,36, 40,42, 44, 48, 30, 52, 56, 60, 64, 68. 70, 72, 76, 8§, §4, 88 92, 9¢, 96, ]’10 104,
}Of,i‘O‘% 112, 116. 120, 128, 136, 140, 144, 150. ]q“.‘r’\ 168, 176, 180, 184, 192. 200, 204,
206, 208, 216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300. 500 saa 1000 wm]mmalc

Este posibii ca nu toate dimensiuniie de ambalaj si 1ie comercializate.

5.5 Pracavtil speciale pentru eliminarea produseicr medicinale veterinare neutilizate sau a
eseurilor provenite din uvtilizarez acester produse

Medicameneie nu trebuie eliminate in apele uzate,

Utiiizati sistemele de returpare a oricirui produs medicinal veterinar newsilizat sau a deseurifor
provenite din acesta, in confermitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsuiui medicinal veterinar respectiy.

6. NUMELE BETINATCRULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelie Pharmaccuticals Maoufactering Limited
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autoriziri:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUT CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRCGDUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicina! veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).




7Nk
C g h
g, T

AWEXA JL!

ETICHETAREA ST PROSPECTUL



A NTICHETAREA



. \\'
5 ’0\
9 »

N wmnmm QAKL TTREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

|
' (CUTIE DEC’E}iTOF\ PENTRU PIMENSIUNILE DE AMBALAJE DE 2, 4,6, 8, 10,12, 14,16, |
| 18.20.24, 28 @,4'32 36, 40, 42 SI 44 COMPRIMATE SLALTELE} I

7/ I
b1, pEnpAAres PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR L
W T

( ESTAGUARD Cat, com primate filmate

o T T s ate s g bl AT A MY E ) PR T T T
2. B LHAL LREA SUBSTANTELOR ACTIVE - B
Ficcare comprimat filmat conlive picaniel entbonat 230 mg s1 praziquante! 20 g

- OO

3. BEMENSIONEA AMBALAJCLLY A ]

-

2.4,6,8.10, 12, 14,16, 18,20, 24, 78, 30, 32, 36, 40, 42, 44, - 48, 50, 52, 56, 6%, 64, 65,70, 72,76
80, &, 8% 9% 96,98, 100, 104, 106, 108, 112, 116, 120, 128,136, 149, 144, 150, 132, 160, 168, 17

g

120, 184, 197, 200, 204, 206, 208, 216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 3i 1000 conprimate

i ] [

(4. SPECHLT INTA i
Pisicl

5. INDICATHI ]

Penten tratamentul ivfoctiilor mixte cauzate de nematode gastrointestmale §i sasiede.

6. CAIDE ADMINISTRARE i

Administrare orala.

| comprimat per 4 kg greuiate corperald

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE N

8. DATA EXPIRARK ]

Exp. {ll/azaa}

Jumatitile de comprimate neutilizate trebuie aruncate.

[ C. PRECAUTII SPECIALE PENTRU BEPOZITARE !
Ii(). MENTIUNEA ,,4 SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” %

A se citi prospectul inainte de utiiizare.



Pi.  MENTEUMES . MEMAL PEN RU ‘J YVETERINARY

Numai pentru uz veterinar.

12, MENTIUNEA LA NUSE LISA LA VEBEREA SHINDEMANA COPLLOR

A pu se fisa fa vederea §f indemana copiilor,

|13, NUMFLE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmecenticals Meewfactering Dimige:,

[ 14. NUMERELE AUTORVZATILOR DE COMERCIALIZARE

| i5. Nl T\EARUL SERILI |

Lot {nunnar;

10
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_DEY JMIREA PRODUSULUI 'MEDICINAL VETERIN AR ‘:

T2 TUFORBIATE CANTITATIVE PRIVEND ST PETANTELE ACTIVE |
Fiecare comprimat fiimat contine pirantel embonat 230 g si praziquantel 20 mg.

S NUMARULSERIER ;
Lot {numar}

A DATAENPIRAR e

Exp. {ll/aaaa;

Jumatatile de comprimate neutilizate trebuie aruncate.



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Depumirea prod uselui medicinal veterinar
£

ARD Cat. comprimate filmate pentru pisici

2. Compoziiie

Fiecare comprimat filmat contine Pirantel embonat 230 mg 31 Pr aziguantel 20 mg.
Comprimat filmat de culoare alba pana la alb-galrui. biconvex. marcat ¢z o Jinie mediand pe o parte si

neted pe cealaltd parte.
Comprimatdl poate £ divizes in dead patl esace,

3. Specii tinta

Pisici.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor mixte cauzate de urmatcarcle nematode gastrointestinale si cestode.
Nematede: Toxocara cail. Toxascaris leoning,

Cestode: Dipyvlidivm cazmum. Taenia taeniacformis, £chirococeus multilocularis.

S. Contraindicatit

Nu se utilizeazid la pisoii cu vérsta m2i mich de 6 saprimini,
Nu se utiiizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipient:.

6. Atentiondri speciade

ATeNiona

Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de viermi plati - Dipylidium canirun.
Infestatia cu viermi plati reanare cu certitudine, dacd nu se realizeaza controtul gazdelor intermediare
precum purici, scareci 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 soarecil.

Rezistenta parazitari la o anumiti clasd de antihelmintice poate aparea in urma utilizarii frecvente si
repetate a unui antihelmintic din aceasta clasa.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguianta la speciile tinta:

Deoarece comprimatele sunt aromatizate, acestea trebuie depozitate intr-un loc sigur, departe de

accesul animalelor. Animalele intr-o stare precari de sdnétate sau cu o infestatie masiva, care poate fi
manifestatd prin simptome precum diaree, varsturi, prezenta parazitiior in fecale si varsaturi, dar sio
stare precara a blanii, trebuie examinate de un medic veterinar Inainte de administrarea produsului.
Pentru pisicile grav debilitate sau cu o infestatie severd, se va utiliza numai in conformitate cu
evajuarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.



Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreazs produsul medicinal \Ltmm lL.
animale;

Pentru o buna igiend, persoanele care administreaza comprimatele direct la pisici sau prin adauva{eau -
lor in mancarea pisicii, trebuie s se spele pe maini dupi aceea. o
In caz de ingestie accidentald, solicitati imediar sfatu! medicului si prezentati medicului prospectul
produsulut sau eticheta,

Echinoencoza reprezintd un pericol peniru oameni Decarece echinocncoza este o boald novificsbila
catre Organizatia Mondiala pentru Sandiatea Animalelor (WOAH), trebuie obtinute ghiduri specifice
privind tratamentul 3t moniorizares, nrecurm sim2surile de protectie pentru persoane, de la autoritatea
competenta.

Grestaiie s lactasic:

Nu se utilizeazd pe parcursul intregii perioade de gestatie.
Poate f1 utilizat in perivada de jactatiz.

ipteracriunes cu alte produse medicinale sialte forme de nterastivne:

Mu se utilizeazd Tn acelasi timp cu compasi piperazinici.
Supradozaj:

Dupii administrarca unor doze mai mari de 3 ol decdt doza recomandata, au fost observaie semune de
intoleranta, precum varsitari,

7. Evenimente adverse

Pistii

4 Foaite rare
1
i

(<1 animal / 10,030 de animale tratate. mclmvf‘ 1apo‘“[a1lie izolate):

Tulburari ale tractului digestiv {de exemplu, varsituri si/sau hipersalivatie).

| Tuiburari neuroiogice (de exemplu, ataxie si tremor muscular).
L

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea contirui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si ccle care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei
de comercializare saa reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro

8. Deze pentru fiecare specie, citi de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Dozaj:

Deza recomandatd este de 20 mg pirantel /kg (57,5 mg pirantel embonat /kg) si 5 mg praziquantel /kg
intr-o singurd administrare. Aceasta este echivaientul a I comprimat per 4 kg greutate corporala.
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- : S Iy R B o ey maare £ oage ~ A
Contprimatu! trebaie administrat direct pisicil, insd, G6ca €81€ Nuveser, podte it 4s¢uns i irand.

fn caz de infestatie cu ascarizi, in special la pisoi, eliminarea completa nu poate {i garantata, astfel
incat riscul de infectie pentru varneni poate persisea, Prin urmare, tratamentele trebuie repedate co tn
produs edecvat impotriva nematedalor ta intervale de 14 zile, pénd la 2-3 saptamani dupa intarears.
DucE sunpiomele bolii persistii sau apar aliele noi, censultati v medic veterinar.

9. Pocomandir privind administrarea coreetd

Penien o as’gira o dozd corecti, ebnie stabilitd cat mai precis grewtatea corparali.

1% Pericade de asteptare

Nu este cazul.

i1, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea i indeména copiilor.

Tumatatile de cemprimate neutilizatle trebuie aruncate.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita condiiii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe biister si cutie de carton
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamenteie nu trebuje eliminate in apele uzate.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau 4 deseuriior
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de coiectare

aplicabile. Aceste miasuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare Ja modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescripiie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile 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 s fie comercializate.
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Bata ultimei revizuiri a prospectulu

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privird Produseie thitps: medicines.heal lth.europa.euveterinary).

16.  Date de contact

Detinatorul awtorizatiet de comercializare st producatorul responsabil pentru eitberarea seriei:
Chanelle Pharmaceuticals Manutacturing Limited.

u:)ughzca,

Co. Galway,

irlanda

3

Renreventonti fevedi s date do contant pent Tpertatea evetnmentelot

ALTIUS SA

Str. Zagazulu ar.2
Tel: {0040) 021 31¢
e-mail: of¥ice @alis.ro

21 5 Corp A, et. 8 si 8A aparizment A.8.2, Sector 1, (14251 Bucuresti, Romania
) 88 80

Pentru orice informaiii referitoare Ia acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati
reprezentantul local al detirdtorvlur autarizatiel de comercializere



