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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Cestal Cat 80/20 mg comprimate masticabile pentru pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Praziquantel 20 mg
Pirantel 80 mg echivalent cu 230 mg de Pirantel embonat
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate,

Comprimate galbui-maronii cu o linie mediana.

Fiecare comprimat poate fi divizat in doud pirti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintid

Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul la pisici a infestatiilor cu viermi lati si viermi rotunzi, cauzate de urmétorii paraziti:

-Ascarizi: Toxocara cati, Toxascaris leonina (adulti si forme imature)

-strongili: Ancylostoma tubaeforme,

-tenii: Echinococcus multilocularis, Hydatigena (Taenia) taeniaeformis, Dipylidium caninum (adulti si
forme imature) Joyeuxiella spp

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza la pisicile cu varsta mai mica de 6 sdptdmani.

A nu se utiliza impreund cu compusi piperazinici. A se vedea si sectiunea 4.7.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Puricii sunt gazde intermediare pentru o specie obisnuitd de tenie - Dipylidium caninum. Este siguri
reinfestarea cu tenii 1n cazul in care nu se tine sub control populatia de gazde intermediare, cum este
cazul puricilor si soarecilor. Rezistenta parazitilor la 0 anumita clasa de antiparaziticide poate aparea
dupa utilizdri frecvente si repetate a unui antihelmintic din aceasta clasa.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Deoarece comprimatele sunt aromate, trebuie sd fie depozitate intr-un loc sigur si si nu fie lasate la
discretia animalelor. Animalele cu o stare de intretinere precard sau cele cu infestatii masive care se
pot manifesta prin simptome ca diaree, voma, prezenta parazitilor in fecale sau voma, par degradat,
trebuie sa fie examinate de un medic veterinar inaintea administrarii produsului. In cazul celor foarte



slabite sau extrem de infestate, administrarea se va face numai dupa evaluarea raportului beneficiu/risc
de catre medicul veterinar.

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

Pentru o igiend optima, persoanele care administreaza comprimatele direct pisicilor sau adaugéndu-le
in hrana lor, trebuie si se spele pe maini dupa administrare.

fn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta
medicului.

Alte precautii

Echinococoza reprezinti un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este 0 boald declarabild la
Organizatia Mondiald pentru Sanatatea Animalelor (OIE), trebuie sa fie obtinute de la autoritatea
competenti relevanti, orientdri specifice privind tratamentul si supravegherea bolii si protectia
oamenilor.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

in cazuri foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale, inclusiv raportari izolate) pot
aparea tulburdri ale tractului digestiv usoare si tranzitorii, cum ar fi hipersalivatie si / sau varsaturi si
tulburéri neurologice usoare si tranzitorii, cum ar fi ataxia.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate )

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

Nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie.
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se utiliza iTmpreund cu compusi piperazinici.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Dozare

Dozele recomandate sunt: 20,0 mg pirantel (echivalent 57,5 mg / kg pirantel embonat) si 5 mg/ kg
praziquantel. Acest lucru este echivalent cu 1 comprimat pe 4 kg de greutate corporala.

Greutate corporald (kg) | Numdr de comprimate
>1.0-<2.0 V5
>2.0-<4.0 1
>4.0-<6.0 1%
>6.0 - <8.0 2

Administrarea si durata tratamentului

Administrarea orald unici. Comprimatul masticabil trebuie administrat direct animalului, dar, dacd
este necesar, poate fi amestecat in hrana.

fn infectiile cu viermi rotunzi, in special la animalele tinere, este posibil sa nu existe o eliminare
completa si rdmane un risc pentru om.



[ntr-un studiu efectuat pe 30 de pisici, consumul voluntar a avut loc in 83% din cazuri. =
Nu este necesara nici o restrictie de acces la hrand, fie inainte, fie dupd administrarea produsului.
Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai
precis posibil.

Ar trebui s fie solicitat sfatul unui medic veterinar in ceea ce priveste necesitatea si frecventa repetirii
tratamentului.

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

Simptomele de supradozaj nu apar la doze de pana la 5 ori mai mari decat doza recomandati. Dupi
administrarea unor doze de peste 5 ori mai mari decat doza recomandati, au fost observate semne de
intoleranta, cum ar fi voma.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd : antihelmintice, derivati quinolonici si substante inrudite, praziquantel,
combinatii
Codul veterinar ATC: QP52AAS51

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Praziquantelul este foarte rapid absorbit si distribuit in corpul parazitului. Atét studiile in vivo cét
sicele in vitro au aratat cd praziquantelul provoaca leziuni severe la nivelul tegumentului parazitului,
avand ca rezultat contractia si paralizia. Existd o contractie tetanica aproape instantanee a musculaturii
parazitului si o vacuolizare rapidd a tegumentului sincitial. Aceasta contractie rapida a fost explicata
prin modificéri in fluxul de cationi bivalenti, in special cei de calciu.

Pirantel actioneaza ca un agonist colinergic. Modul sau de actiune este de a stimula receptorii
colinergici nicotinici ai parazitului, induce paralizia spastica si, prin urmare, permite expulzarea din
sistemul gastrointestinal (GI) prin peristaltism.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Praziquantel este absorbit rapid, metabolizat si distribuit in organism. Dupi administrarea orala la
pisici, concentratiile plasmatice maxime au fost atinse dupd aproximativ 2 ore. Praziquantel este
metabolizat in ficat. Este complet eliminat, in principal sub forma de metaboliti in uring, in decurs de
48 de ore de la administrare.

Pirantelul este slab absorbit, astfel incat este de asteptat ca o mare parte din doza administratd riméane
in tractul gastro-intestinal unde acesta fsi exercita efectul terapeutic. Acesta este excretat in mare parte
nemodificat in materiile fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Cetyl palmitat

Lactozd monohidrat

Amidon de grau, pregelatinizat
Amidon glicolat de sodiu
Drojdie uscata

Pulbere cu aroma de ficat de porc
Stearat de magneziu



6.2 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate dupa deschiderea blisterului: 2 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Utilizati orice comprimat divizat la urmatoarea administrare, care nu trebuie si depaseasca 48 de ore.
De fiecare data cand raméne o jumitate de comprimat neutilizat trebuie depozitat 1n blisterul deschis
sau spatiu din benzi si inserat inapoi in cutie si pastrate intr-un loc sigur unde copiii nu au acces.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este ambalat in blistere fie compuse dintr-o folie de aluminiu compozit cu 0 folie de aluminiu
sigilate la cald sau benzi multistrat din folie de aluminiu / polietilena. Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 1 blister x 2 comprimate (2 comprimate)

Cutie de carton x 2 blistere x 2 comprimate (4 comprimate)

Cutie de carton x 52 blistere x 2 comprimate (104 comprimate)

Cutie de carton x 1 blister x 8 comprimate (8 comprimate)

Cutie de carton x 3 blistere x 8 comprimate (24 comprimate)

Cutie de carton x 6 blistere x 8 comprimate (48 comprimate)

Cutie de carton x 13 blistere x 8 comprimate (104 comprimate)

Cutie de carton cu 5 benzi x 2 comprimate (10 comprimate)
Cutie de carton cu 25 benzi x 2 comprimate (50 comprimate)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania SRL
Str. Chindiei Nr. 5. Sector 4, Bucuresti 040185, Romania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEX
Data primei autorizari: 21.04.2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA T1II

ETCHETARE ST PROSPECT



A.ETICHETARE



Informatii care trebuie inscrise pe ambalajul secundar
Cutie de carfon cu 1x2 comprimate, 2x2 comprimate,
compiimate, 6x8 comprimate, 13x8 comprimate 5x2 comprim

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

Cestal Cat 80/20 mg comprimate masticabile pentru pisici

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 comprimat contine:
Substante active

Praziquantel 20 mg
Pirantel 80 mg echivalent cu 230 mg de Pirantel embonat
| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Comprimate masticabile

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1x2 comprimate

2x2 ( fe

5. SPECII TINTA

Pisici

6. INDICATI |

Pentru tratamentul la pisici a infestatiilor cu viermi lati si viermi rotunzi, cauzate de urmitorii paraziti:
-Ascarizi: Toxocara cati, Toxascaris leonina (adulti si forme imature)

-strongili: Ancylostoma tubaeforme,

-tenii: Echinococcus multilocularis, Hydatigena (Taenia) taeniaeformis, Dipylidium caninum (adulti si
forme imature) Joyeuxiella spp

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE T

A se citi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.



'[9, ATENTIONARI SPECIALE ]

A se citi prospectul Mnainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARI B

EXP {luna/an}
Utilizati orice comprimat divizat la urmatoarea administrare, care nu trebuie si depaseasca 48 ore.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

[ 13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

[ 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |

A nu se lisa la indeméana si vederea copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Ceva Sante Animale Romania SRL
Str. Chindiei Nr. 5. Sector 4, Bucuresti 040185, Roméania

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII
Blister compus dintr-o folie de aluminiu compozit cu o folie de aluminiu sigilate la cald sau ben21
multistrat din folie de aluminiu / polietilena

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cestal Cat 80/20 mg comprimate masticabile pentru pisici

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva logo
| 3. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

| 4. NUMARUL SERIET

Lot {numar}

) 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B.PROSPECT

RN
fi b A



PROSPECT

Cestal Cat 80/20 mg comprimate masticabile pentru pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Sante Animale Roméania SRL
Str. Chindiei Nr. 5. Sector 4, Bucuresti 040185, Romania

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
LAVET Pharmaceuticals Ltd.
H-2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6., Ungaria

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cestal Cat 80/20 mg comprimate masticabile pentru pisici
Praziquante!
Pirantel

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Praziquantel 20 mg

Pirantel 80 mg echivalent cu 230 mg de Pirantel embonat
Comprimate gilbui-maronii cu o linie mediana.

Fiecare comprimat poate fi divizat in doud parti egale.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul la pisici a infestatiilor cu viermi lati si viermi rotunzi, cauzate de urmatorii paraziti:
-Ascarizi: Toxocara cati, Toxascaris leonina (adulti si forme imature)

-strongili: Ancylostoma tubaeforme,

-tenii: Echinococcus multilocularis, Hydatigena (Taenia) taeniaeformis, Dipylidium caninum (adulti si
forme imature) Joyeuxiella spp

S, CONTRAINDICATH

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza la pisicile cu varsta mai mica de 6 saptdmani.
A nu se utiliza Tmpreund cu compusi piperazinici.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale, inclusiv raportari izolate) pot
apdrea tulburari ale tractului digestiv usoare si tranzitorii, cum ar fi hipersalivatie si / sau varsaturi i
tulburéri neurologice usoare si tranzitorii, cum ar fi ataxia.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
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* - Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam s informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Dozele recomandate sunt: 20,0 mg pirantel (echivalent 57,5 mg / kg pirantel embonat) si 5 mg /kg
praziquantel. Acest lucru este echivalent cu 1 comprimat pe 4 kg de greutate corporala.

Greutate corporald (kg) | Numdr de comprimate
>1.0-<2.0 Y
>2.0-<4.0 1
>4.0 - <6.0 1%
>6.0 - <8.0 2

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Administrare orald unica.

Administrarea si durata tratamentului

Administrarea oral unici. Comprimatul masticabil trebuie administrat direct animalului, dar, dacd
este necesar, poate fi amestecat in hrana.

[n infectiile cu viermi rotunzi, in special la animalele tinere, este posibil sa nu existe o eliminare
completa i rimane un risc pentru om.

Intr-un studiu efectuat pe 30 de pisici, consumul voluntar a avut loc in 83% din cazuri.

Nu este necesara nici o restrictie de acces la hrani, fie 1nainte, fie dupa administrarea produsului.
Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinatd ct mai
precis posibil.

Ar trebui si fie solicitat sfatul unui medic veterinar in ceea ce priveste necesitatea si frecventa repetarii
tratamentului.

16. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
il. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirdrii marcata pe cutie dupa EXP. Data expirdrii se
referd la ultima zi din acea luna.

Utilizati orice comprimat divizat la urmitoarea administrare, care nu trebuie s depdseasci 48 de ore.
De fiecare datd cAnd riméne o jumiitate de comprimat neutilizat trebuie depozitat in blisterul deschis
sau spatiu din benzi si inserat inapoi in cutie si pastrate intr-un loc sigur unde copiii nu au acces.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Deoarece comprimatele sunt aromate, trebuie si fie depozitate intr-un loc sigur si si nu fie lasate la
discretia animalelor. Animalele cu o stare de intretinere precara sau cele cu infestatii masive care se
pot manifesta prin simptome ca diaree, voma, prezenta parazitilor in fecale sau voma, par degradat,
trebuie sa fie examinate de un medic veterinar inaintea administrarii produsului. In cazul celor foarte
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slabite sau extrem de infestate, administrarea se va face numai dupa evaluarea raportului beneficiu/risc
de cétre medicul veterinar.

Echinococoza reprezinta un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boald declarabili la
Organizatia Mondiala pentru Sanitatea Animalelor (OIE), trebuie si fie obtinute de la autoritatea
competentd relevantd, orientdri specifice privind tratamentul si supravegherea bolii si protectia
oamenilor.

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

Pentru o igiena optima, persoanele care administreazd comprimatele direct pisicilor sau adaugandu-le
in hrana lor, trebuie si se spele pe maini dupa administrare.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta
medicului.

Gestatie si lactatie:

Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie.

Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu utilizati impreund cu compusi piperazinici.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Simptomele de supradozaj nu apar la doze de pana la 5 ori mai mari decat doza recomandata. Dupa
administrarea unor doze de peste 5 ori mai mari decat doza recomandati, au fost observate semne de
intolerantd, cum ar fi voma.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII
Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este ambalat in blistere fie compuse dintr-o folie de aluminiu compozit cu o folie de aluminiu
sigilate la cald sau benzi multistrat din folie de aluminiu / polietilend. Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 1 blister x 2 comprimate (2 comprimate)

Cutie de carton x 2 blistere x 2 comprimate (4 comprimate)

Cutie de carton x 52 blistere x 2 comprimate (104 comprimate)

Cutie de carton x 1 blister x 8§ comprimate (8 comprimate)

Cutie de carton x 3 blistere x 8 comprimate (24 comprimate)

Cutie de carton x 6 blistere x 8§ comprimate (48 comprimate)

Cutie de carton x 13 blistere x 8 comprimate (104 comprimate)

Cutie de carton cu 5 benzi x 2 comprimate (10 comprimate)
Cutie de carton cu 25 benzi x 2 comprimate (50 comprimate)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Ceva Sante Animale Roméania SRL
Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4
Bucuresti, 040185, Roméania



