PROSPECT
CESTAL PLUS FLAVOUR tbl A.U.V.
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
“ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL, Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4
Bucuregti, Roménia

Producitor pentru eliberarea seriei:
Lavet Pharmaceuticals Ltd, 2143 Kistarcsa, Batthyany u., 4/b
UNGARIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Cestal Plus Flavour tbl. A.U.V,

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
fiecare tableta contine:

Praziquantel.......ccovnniiiiiicececcccieenenee e, 50,0 mg
Pyrantel embonat. ........ccccoovviiiniiiiiniicec e [44.0 mg
Fenbendazol ......ccoveeiieciiniiecricer e ee s e 200.0 mg

Lactozd monohidrat, amidon de griu, povidona, tale, stearat de magneziu, glicolat de sodiu, drojdic
uscati, aromi de ficat.

4, INDICATII
Pentru tratamentul $i controlul tuturor infestatérilor cu cestode §i nematode comune ciinilor adulfi si

tineretului, produse de paraziti cum ar fi:

* ascarizi; Toxocara canis, Toxascaris leonina
(forme adulte si forme imature)

* strongili: Ancylostoma tubaeforme, Uncinaria stenocephala
(forme adulte)

* tichocephalidae :  Trichuris vulpis
(forme adulite)

*viermi lati: Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum,

{forme adulte i forme imature )

5. CONTRAINDICATII
La animalele cahectice produscle pe bazd de pyrantel trebuie administrate cu precautie. A nu se utiliza

in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipenti

6. REACTII ADVERSE X
Toxicitatea acuti a produsului este >2000 mg/kg greutate vie. In timpul testelor privind siguranta
produsului la animale, nu s-au observat reactii adverse clinice, hematologice sau biochimice, chiar
atunci cdnd s-a administrat de trei ori dozajul terapeutic. Nu s-au observat efecte secundare pe
perioada testelor clinice.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugim

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini

EVAE.

ANIMALE B
SANTE r?-i: j

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINIST
ADMINISTRARE
P




Pe cale orala.
Dozaj: 1 tabletd/10 kg greutate vie, dupa cum urmeazi :

Catei si cdini de talie mici:

<2kggv. = /4tabletd

2-5kg g.v. = 1/2 tableta

5-10 kg g.v. = 1 tabletd
Cdini de talie medie:

10-20 kg g.v. = 2 tablete

20-30 kg g.v. =3 tablete
Céini de talie mare:

30-40 kg g.v. =4 tablete

40-50 kg g.v. =5 tablete
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Tabletele pot fi administrate direct in gura animalului sau amestecate in hrand ( o bucitica de carne,
etc). Nu este necesard o diet.
Pentru o deparazitare generald 1 tratament este suficient, dar Tn cazul unei infestatii masive se
recomandd repetarea dozei dupd 14 zile. Datoriti riscului de reinfestare, tratamentul trebuie repetat la
fiecare 3 luni.
Produsul poate fi administrat gi la citelele gestante.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména copiilor.

A se péstra la o temperaturd intre 15 §i 25°C. A se péstra in loc uscat. A se proteja de lumini.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat

pentru vinzare: 2 ani.

A nu se utiliza dupd data expiririi marcaté pe ambalaj.

18. ATENTIONARI SPECIALE

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

A nu se utiliza simultan cu compusi de piperazind, deoarece pyrantelul §i piperazina au actiuni
antagonice.

De asemenea a nu se administra impreund cu insecticide organofosforice si dietilcarbamasin. Datoritd
similarititii mecanismului de actiune §i a toxicitifii, este recomandat a se evita adimistrarea
concomitentd cu morantel si levamisol.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)

in practica supradozarea de Cestal Plus Flavour tbl. A.U.V. apare foarte rar datorita bunei toleran{e a
speciei tintd. In timpul testelor privind siguranta produsului la animale, acesta nu a indus nici un efect
toxic, chiar cind s-a administrat un dozaj de trei ori mai mare decét dozajul recomandat. Daci in cazul
unei supradoziri extreme, apar reactii care pot fi considerate toxice, se recomanda instituirea unui
tratament simptomatic.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Trebute respectate regulile generale privind protectia muncii.
‘In caz de ingestie accidentals solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la praziquantel, pyrantel embonat sau
fenbendazol trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar,

Tineti animalele intr-o arie inchisa timp de 24 de ore dupi deparazitare, iar fecalele, parazitii,
proglotele precum si oudle parazitilor trebuiesc arse. Zona unde stau animalele trebuie curfitatd si
dezinfectatd periodic, iar pentru realizerea unei bune igiene se recomandi spilarea mainilor dupd
curdfenie. Dupé tratament tineti copii departe de animal pentru citeva zile,

13, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDINALE:
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN U i
UNOR ASTFEL DE PRODUSE s .

-




\1\(:3 pmdus medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utitizarca unor astfel de produse
RN r‘%rebme ehmmate in conformitate cu cerintele locale. :

n
14 DATF IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

FORMA FARMACEUTICA
Tablete

PREZENTARE
cutie x 5 blistere x 2 tablete

cutie x 100 blistere x 2 tablete

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




(RCP)

IDENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
"~ Cestal Plus Flavour tbl. A.U.V,

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
fiecare tablets contine:
Substante active

PLAZIQUANLED....ovovreoorsierian oo eeenenes 50.0 mg
Pyrantel embonat. .........occovveeeieriicreiee s sisseee s 144.0 mg
Fenbendazol ..o, 200.0 mg

Pentruy lista completd a excipientilor, vezi secliunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Tablete

4. PARTICULARITATI CLINICE,
4.1. Specii tintd
Ciini

4.2 Indicatii pentrn utilizare cu specificarea speciilor tinta

Cestal Pius Flavour tbl. A.U.V. este recomandat pentru tratamentul si controlul infestirii cu toti
viermii lati (cestode) si viermii cilindrici (nematode) comuni, la cdinii adulfi si la tineret, inclusiv:

* ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina
(forme adulte si forme imature)

* strongili: Ancylostoma tubaeforme,; Uncinaria stenocephala

(forme adulte)
* trichocephalidae:  Trichuris vulpis
(forme adulte)

*viermi lati: Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum,

(forme adulte si forme imature )

4.3 Contraindicatii

La animalele cahectice produsele pe bazd de pyrantel trebuiesc administrate cu precautie. A nu se
utiliza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipenti.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie finti
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizareza la animale

Nu este cazul,

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar Ia animale
Trebuie respectate regulile generale privind protectia muncii.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la praziquantel, pyrantel embonat sau

fenbendazol, trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Tineti animalele intr-o arie inchisd timp de 24 de ore dupd deparazitare, iar fecalele, parazitii,
proglotele precum si ouidle parazitilor trebuie arse. Zona unde stau animalele trebuie curdfatd si
dezinfectatd periodic, iar pentru realizerea unei bune igiene }sz,”recomandi spilarea mdinilor dupi
curadfenie. Dupi tratament fineti copii departe de animal pentru cfteva zile.

4.6 Reactii adverse (frecventi gi gravitate )
!
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Toxicitatea acutd a produsului este >2000 mg/kg greutate vie. n timpul testelor pé\i’ind\sig'lii'a_nta‘
produsului la animale, nu s-au observat reactii adverse clinice, hematologice sau biochimice, chiar
atunci cdnd s-a administrat de trei ori dozajul terapeutic. Nu s-au observat efect;secundare pe
perioada testelor clinice. A

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie
Produsul poate ft administrat la cételele gestante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A pu se utiliza stmultan cu compugi de piperazind, deoarece pyrantelul si piperazina au actiuni

antagonice.
De asemenea a nu se administra impreund cu insecticide organofosforice si dietilcarbamasin. Datoriti

mecanismului de actiune similar si a toxicitatii, este recomandat a se evita adimistrarea concomitenti
cu morantel si levamisol.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Dozaj: 1 tabletd pe 10 kg greutate vie ceea ce corespunde cu urméitoarele cantitiii de substante active:

* praziquantel 5 mg/kg
* pyrantel embonat 14,4 mg/kg
* fenbendazol 20 mg/kg

Chatei si c8ini de talie mica:
<2 kgg.v. =1/4 tableta
2-5kg g.v. = 1/2 tableta
5-10 kg g.v. =1 tableta
Céini de talie medie;
10-20 kg g.v. =2 tablete
20-30 kg g.v. =3 tablete
Caiini de talie mare:
30-40 kg g.v. = 4 tablete
40-50 kg g.v. =5 tablete

Mod de administrare
Pe cale orald. Tabletele pot fi administrate direct in gura animalului sau amestecate in hrani (o

bucificd de carne, etc) Nu este necesard o dictd. Pentru o deparazitare generali 1 tratament este
suficient, dar in cazul unei infestatii masive se recomandi repetarea dozei dupi 14 zile. Datorita
riscului de reinfestare, tratamentul trebuie repetat la fiecare 3 luni.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi) dupi caz

In practicd supradozarea de Cestal Plus Flavour tbl. A.U.V. apare foarte rar datoritd bunei tolerante a
speciei {intd. In timpul testelor privind siguranta produsului la animale, acesta nu a indus nici un efect
toxic, chiar cind s-a administrat un dozaj de trei ori mai mare decét dozajul recomandat. Daci fn cazul
unei supradoziri extreme, apar reactii care pot fi considerate toxice, se recomandi institvirea unuj
tratament simptomatic.

4.11 Timp de agteptare
Nu este cazul

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Praziquantel - grupa farmacoterapeutica - derivati de quinoline. Cod veterinar ATC: QP52AAS51
Pyrantel embonat - grupa farmacoterapeuticd - tetrahydropyrimidine. Cod veterinar ATC: QP52AF02
Febendazol - grupa farmacoterapeutici - benzimidazoli. Cod veterinar ATC: QP52AC13,




&IPmpnetatl farmacodinamice
@estal Plus Flavour tbl. AUV, este un antihelmintic cu spectru larg care contine praziquantel,
pyrantel embonat s.: fenbendazol ca substanfe active. Acestea prezinti o actiune intensi impotriva

+  tuturor cestodelor §i nematodelor comune céinilor, inclusiv asupra formalor imature.

Dintre subtantele active, praziquantelul este agentul cestocidal cel mai folosit in practica umani si
veterinard, avind de asemena 100% actiune Impotriva Echinococcus multilocularis.

Pyrantelul embonat este cunoscut ca fiind foarte eficient Impotriva ascarizilor comuni ai cainilor,
(Toxocara canis, Toxascaris leoninag) §i strongili (dncylostoma caninum, Uncinaria stenocephala), la
o dozd unici orald de 14,4 mg pyrantel embonat per kg greutate vie, avind o actiune limitati, totusi,
impotriva Trichuris vulpis.

Fenbendazolul este un derivat benzimidazolic care este eficient Impotriva Trichuris vulpis si care
exercitd un efect sinergic cu pyrantelui impotriva nematodelor.

Conform studiilor pentru sigurantd, la céini, produsu! po‘;eda o marji mare dc sigurania,
ncobservindu-se reactii adverse chiar la niveluri de c¢inei ori mai mari.

5.2 Particalarititi farmacocinetice

Praziquantelul este rapid absorbit din tubul digestiv consecutiv administririi orale, Concentratia
plasmaticd maxima este obtinutd dupéd 5 minute la soareci, dupi 15-30 minute la sobolani si hamsteri
i dupd 30-60 minute la cdini.

Dupi absorbtie acesta este distribuit in toate organele, trece de bariera hemato-encefalica si trece de
asemenea si in bild. Distributia ubicvitard ii oferd praziquantelului posiblilatea de a fi activ impotriva
cestodelor adulte gi a formelor larvare, cu localizare diversi la nivelul gazdei.

Praziquantelul este repede metabolizat in forme inactive. Aproape 80% din radioactivitatea
praziquantelului marcat cu *C si administrat intravenos la sobolani i ¢dini este eliminat ca metaboliti
inactivi, in principal prin urind in 24 de ore. Timpul de Tnjumatétire a elimindrii radiocativititii totale
din singele cdinilor este de 3 ore.

in timp ce sarea tartrat a pyrantelului este bine absorbiti din tractusul gastro-intestinal, absorbtia sérii
embonat este foarte redusd. Aceastd cantitate redusd de pyrantel embonat absorbiti consecutiv
administrrii orale, este rapid metabolizatd la nivelul organismului, foarte putin ramanind intactd
atunci cind este excretata. :
Febendazolul este absorbit in cantititi reduse de la nivelul tubului digestiv, metabolizat in derivatii sii
sulfoxid {oxfendazol) si sulfon si eliminat in ptincipal prin fecale gi In cantitéti redusi si prin urina.
Concentratia plasmaticA maximi a febendazolului §i a metabolitului siu activ, sulfoxidul, a fost
obtinuta la cdini consecutiv administriirii unei singure doze orale de 20mg/kg. Cresterea dozei de la 20
mg/kg la 100 mg/kg nu creste substanfial Cmax sau AUC. Prin urmare, atunci cind febendazoiul este
administrat la cdini o singurd datd, nu existd motive pentru a cresterea dozajului de 20 mg/kg.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Lactozi monohidrat, amidon de griu, povidond, talc, stearat de magneziu, glicolat de sodiu, drojdie

uscati, aroma de ficat.

6.2 Incompatibilitati
Nu sunt.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra in ambalajul original, la o temperatura intre 15 §i 25°C.

A se proteja de fumind.

6.3 Natura si compozitia ambalajului primar RN
Ambalajul primar: blistere din folie de polietilend / aluminium o
Ambalaj secundar; cutie de carton
Mirimea ambalajului:

cutie x 5 blistere x 2 tablete

cutie x 100 blistere x 2 tablete ,
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deseunlor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL

Str Chindiei, Nr 5, Sector 4, Bucuresti

ROMANIA

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9, DATA PRIMEI AUTORIZARI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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'l. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cestal Plus Flavour thl. A.U.V.

2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

COMPOZITIE
Praziquantel 50.0 mg
Pyrantel embonat  144.0 mg
Fenbendazol 200.0 mg

Lactoza monohidrat, amidon de griu, povidon, talc, stearat de magneziu, glicolat de sodiu, drojdie

uscati, aroma de ficat.

3. FORMA FARMACEUTICA

Tablete.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5. SPECH TINTA

Céini

6. INDICATII

Pentru tratamentul $i controlul infestatiilor cu cestode si nematode la la cdini adulti i la tineret,

produse de paraziti cum ar fi:

* ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina - forme adulte §i forme imature;

* strongili: Ancylostoma tubaeforme, Uncinaria stenocephala - forme adulte;

* trichocephalidae : Trichuris vulpis - forme adulte ;

*viermi lati: Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum - forme adulte si forme
imature.

’ 7. MOD $§I CALE DE ADMINISTRARE

Pe cale orali.
Dosaj: 1 tabletd/10 kg greutate vie
Citifi prospectul inainte de utilizare.

’ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul,
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9. ATENTIONARI SPECIALE i

3

A nu se utiliza simultan cu compusi de piperazind, cu insecticide organofosforice, dié;:c;l'lg;::}a'r:_t';jﬁrnasli_n_,-:*\-'
morantel $i levamisol. R
A nu se utiliza dupi data expirarii marcati pe ambalaj.

| 10. DATA EXPIRARII |
EXP {luna/an}

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J
A se pistra la o temperaturd Intre 15 §i 25°C. A se pastra In loc uscat. A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
NUMAI PENTRU UZ VETERINAR.

r14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale ROMANIA SRL,
Str Chindiei Nr. 5, Sector 4, Bucuresti, ROMANIA

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot:

R T




.| PRIMAR

Cadder

S A

"/ INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

pachete din folic de polietilend / aluminiu

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Cestal Plus Flavour tbl. A.U.V., antihelmintic pentru céini

Praziguantel 50.0 mg
Pyrantei embonat  144.0 mg
Fenbendazol 200.0 mg
| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Ceva Sante Animale - logo

3.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}

4. NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}

’ 3. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.






