ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR i /’§
Cestal Plus, comprimate masticabile pentru cini %:%\
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA R

1 comprimat contine:
Substante active

Praziquantel ..., 50.0 mg

Pirantel embonat. .........ccccovviviiiioiieeciceeeeeeee 144.0 mg

Fenbendazol ..........cccovioiniiiiiiecceee e, 200.0 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Cetil palmitat

Lactoza monohidrat

Amidon de grau, pregelatinizat

Amidon glicolat de sodiu

Stearat de magneziu

Drojdie uscata

Pulbere cu aromi de ficat

Comprimate masticabile ovale, de culoare maronie, divizabile in jumititi.
3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Cestal Plus este recomandat la cdini pentru tratamentul infestarii cu viermi lati (cestode) si viermi
cilindrici (nematode), inclusiv:

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

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

* trichocephalidae: Trichuris vulpis
(forme adulte)

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

(forme adulte si forme imature )



33 Contraindicatii

La animaléle cahe¢1ﬁfée, produsele pe baza de pirantel trebuie administrate cu precautie. A nu se utiliza
in caz ’ggh’ipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentiondri speciale
Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in cele din
urmi conduc la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventa si repetatd a antiparazitarelor din aceeasi clasd, pe o perioadd indelungata de timp
- subdozarea care poate rezulta din subestimarea greuttii corporale a animalelor.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se vor izola animalele intr-o arie inchisd timp de 24 de ore dupa deparazitare, iar fecalele, parazitii,
proglotele, precum si oudle parazitilor, trebuie arse. Zona unde stau animalele trebuie curatatd si
dezinfectati periodic, iar pentru realizarea unei bune igiene se recomanda spalarea méinilor dupa
curdtenie. Dupi tratament se vor tine copii departe de animal pentru cateva zile.

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

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la praziquantel, pirantel embonat sau fenbendazol
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. In caz de ingestie accidentald a produsului
sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse
Caini:

Toxicitatea acutd a produsului este >2000 mg/kg greutate corporala. In timpul testelor privind siguranta
produsului la animale nu s-au observat reactii adverse clinice, hematologice sau biochimice, chiar atunci
cand s-au administrat de trei ori dozele terapeutice. Nu s-au observat efecte secundare pe perioada
testelor clinice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

aqpe . . . P . . - ; g e
A nu se utiliza simultan cu compusi de piperazini, deoarece pirantelul si piperazina au actiuni
antagonice. RPN

A nu se administra impreund cu insecticide organofosforice si dietilcarbamazin. Datoritd mecanismfiiui

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

3.9  Cii de administrare si doze

Produsul se administreaza oral in urmétoarele doze: 1 comprimat pe 10 kg greutate corporala ceea ce
corespunde cu urmatoarele cantitati de substante active:

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

Catei si cdini de talie mica:
<2kgg.c. =1/4 comprimat
2 -5 kg g.c. = 1/2 comprimat
5-10 kg g.c. = 1 comprimat
Caini de talie medie:
10-20 kg g.c. =2 comprimate
20-30 kg g.c. = 3 comprimate

Céini de talie mare:
30-40 kg g.c. = 4 comprimate
40-50 kg g.c. = 5 comprimate

Comprimatele pot fi administrate direct in gura animalului sau amestecate in hrani (o buciticd de carne,
etc.) Nu este necesard o dietd prealabila. Pentru o deparazitare generald un tratament este suficient, dar
in cazul unei infestatii masive se recomanda repetarea dozei dupa 14 zile. Datorita riscului de reinfestare,
tratamentul trebuie repetat la fiecare 3 luni. Pentru a se asigura doza corecta, greutatea corporala a
animalelor va fi stabilitd cat mai exact.

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

In practica supradozarea apare foarte rar datoritd bunei tolerante a speciei tinta. In timpul testelor privind
siguranta produsului la animale, acesta nu a indus nici un efect toxic, chiar cdnd s-au administrat doze
de trei ori mai mari decét dozele recomandate. Daca in cazul unei supradoziri extreme apar reactii care
pot fi considerate toxice, se recomanda instituirea unui tratament simptomatic.

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«é'st(épgtare

Nu este;gc;azul 8

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet: QP52AA51

4.2 Farmacodinamie

Cestal Plus este un antihelmintic cu spectru larg care contine praziquantel, pirantel embonat si
fenbendazol ca substante active. Acestea prezintd o actiune intensa impotriva tuturor cestodelor si
nematodelor comune cainilor, inclusiv asupra formelor imature.

Dintre substantele active, praziquantelul este agentul cestocidal cel mai des utilizat in practica veterinard,
avand de asemenea 100% actiune impotriva Echinococcus multilocularis.

Pirantelul embonat este cunoscut ca fiind foarte eficient impotriva ascarizilor comuni ai céinilor,
(Toxocara canis, Toxascaris leonina) si strongililor (dncylostoma caninum, Uncinaria stenocephala), la
o dozi unici orald de 14,4 mg pirantel embonat per kg greutate corporala, avand o actiune limitata,
totusi, impotriva Trichuris vulpis.

Fenbendazolul este un derivat benzimidazolic care este eficient impotriva Trichuris vulpis si care
exercit un efect sinergic cu pirantelul impotriva nematodelor.

Conform studiilor pentru siguranta la cini, produsul posedd o marja mare de sigurants,
neobservandu-se reactii adverse chiar la niveluri de cinci ori mai mari.

4.3 Farmacocinetica

Praziquantelul este rapid absorbit din tubul digestiv consecutiv administrarii orale. Concentratia
plasmatica maxima este obtinutd dupa 5 minute la soareci, dupa 15-30 minute la sobolani si hamsteri si
dupi 30-60 minute la caini.

Dupi absorbtie, acesta este distribuit in toate organele, trece de bariera hemato-encefalica si trece de
asemenea si in bild. Distributia ubicvitard 1i oferd praziquantelului posibilitatea de a fi activ impotriva
cestodelor adulte si 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 si caini este eliminat ca metaboliti
inactivi, in principal prin urini in 24 de ore. Timpul de injumatitire a eliminarii radioactivititii totale
din sangele cainilor este de 3 ore.

Febendazolul este absorbit in cantititi reduse de la nivelul tubului digestiv, metabolizat in derivatii sai
sulfoxid (oxfendazol) si sulfon si eliminat in principal prin fecale si in cantitati reduse si prin urina.
Concentratia plasmatici maxima a febendazolului si a metabolitului séu activ, sulfoxidul, a fost obtinuta
la cdini consecutiv administrarii unei singure doze orale de 20mg/kg. Cresterea dozei de la 20 mg/kg la
100 mg/kg nu creste substantial Cmax sau AUC. Prin urmare, atunci cand febendazolul este administrat
la céini o singura datd, nu existd motive pentru cresterea dozei de 20 mg/kg.

S. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 zile.
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5.3 Precautii speciale pentru depozitare A

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C. .
A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina si umiditate. o

Reintroduceti orice comprimat injumatatit in blisterul desficut si utilizati-1 1n 2 zile.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalajul primar: blistere din folie de polietileni de joasa densitate / aluminiu cu 2 sau 8 comprimate
sau benzi din folie de polietileni de joasa densitate / aluminiu cu 2 comprimate. Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 1 blister x 2 comprimate fiecare

Cutie din carton x 2 blistere x 2 comprimate fiecare

Cutie din carton x 52 blistere x 2 comprimate fiecare

Cutie din carton x 1 blister x 8 comprimate ficcare

Cutie din carton x 13 blistere x 8 comprimate fiecare

Cutie din carton x 25 blistere x 8 comprimate fiecare

Cutie din carton cu 5 benzi x 2 comprimate
Cutie din carton cu 100 benzi x 2 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUIL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania SRL

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150069

8. DATAPRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 25.07.1997

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



10. CLASIF IOAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs mpdmmal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii detaliate priVind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (http’s_,://medicines.health.europa.eu/veterinary).

ANEXA III

ETICHETAREA SI1 PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATIL CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

|Cutie din carton

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cestal Plus comprimate masticabile

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

| comprimat contine:
Substante active

Praziquante] ... 50.0 mg
Pirantel embonat. .......ccocooreerieoiiiiiii e 144.0 mg
Fenbendazol ......cooveevviivcimrccereciiin e 200.0 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie din carton x 1 blister x 2 comprimate fiecare
Cutie din carton x 2 blistere x 2 comprimate fiecare
Cutie din carton x 52 blistere x 2 comprimate fiecare
Cutie din carton x 1 blister x 8 comprimate fiecare
Cutie din carton x 13 blistere x 8 comprimate fiecare
Cutie din carton x 25 blistere x 8 comprimate fiecare

Cutie din carton cu 5 benzi x 2 comprimate
Cutie din carton cu 100 benzi x 2 comprimate

4. SPECIH TINTA

Céini.

5. INDICATII

L

:‘ 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

! 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

/8. DATAEXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 2 zile.



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Ch
R
- e o e
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C., I
A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina si umiditate.
Reintroduceti orice comprimat injumatitit in blisterul desficut si utilizati-1 in 2 zile. o

| 10. MENTIUNEA A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Fil. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12 MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” |
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
|13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE |
150069
T

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



MINIMUM DE INFORMAIH CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI |
Blister |
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Cestal Plus
3. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Praziquantel 50.

0 mg

Pirantel embonat 144.0 mg
Fenbendazol 200.0 mg

3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numir}

4. DATAEXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

s

1. .3Penumirea produsului medicinal veterinar
y S

Cestal Plus, comprimate masticabile pentru ciini

P
N .

2. ‘Compozitie

"1 comprimat contine:
Substante active

Praziquantel] ..........cocccoiiiiniiic e 50.0 mg
Pirantel embonat. .......cccecvveeimrerieer oot 144.0 mg
Fenbendazol .........cocoveocoiiiii 200.0 mg

3. Specii tinta
Caini.
4, Indicatii de utilizare

Cestal Plus este recomandat la c4ini pentru tratamentul infestdrii cu viermi lati (cestode) si viermii
cilindrici (nematode), inclusiv:

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

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

* trichocephalidae: Trichuris vulpis
(forme adulte)

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

(forme adulte si forme imature )
s. Contraindicatii

La animalele cahectice, produsele pe baza de pirantel trebuie administrate cu precautie. A nu se utiliza
in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentioniri speciale

Atentionari speciale:
Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in cele din
urmi conduce la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventa si repetatd a antiparazitarelor din aceeasi clasa, pe o perioada indelungata de timp
- subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutatii corporale a animalelor.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

Se vor izola animalele intr-o arie inchisa timp de 24 de ore dupa deparazitare, iar fecalele, parazitii,
proglotele, precum si oudle parazitilor trebuie arse. Zona unde stau animalele trebuie curidtatd si
dezinfectatd periodic, iar pentru realizarea unei bune igiene se recomandd spalarea miinilor dupd
curdtenie. Dupi tratament se vor tine copii departe de animal pentru céteva zile.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale: in caz de ingestic accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezeﬁtati medicului
prospectul produsului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la praziquantel si p1rantel embonat
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. In caz de ingestie accidentali a produsulul
sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului sau eticheta. :

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se utiliza simultan cu compusi de piperazind, deoarece pirantelul si piperazina au actiuni
antagonice.

A nu se administra impreuna cu insecticide organofosforice si dietilcarbamazin. Datoritd mecanismului
de actiune similar si al toxicitatii este recomandat a se evita administrarea concomitenti cu morantel si
levamisol.

Supradozare:

in practica, supradozarea apare foarte rar datoritd bunei tolerante a speciei tintd. In timpul testelor
privind siguranta produsului la animale, acesta nu a indus nici un efect toxic, chiar cind s-au administrat
doze de trei ori mai mari decat dozele recomandate. Daca in cazul unei supradoziri extreme apar reactii
care pot fi considerate toxice, se recomanda instituirea unui tratament simptomatic.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini: Toxicitatea acutd a produsului este >2000 mg/kg greutate corporala. in timpul testelor privind
siguranta produsului la animale, nu s-au observat reactii adverse clinice, hematologice sau biochimice,
chiar atunci cdnd s-au administrat de trei ori dozele terapeutice. Nu s-au observat efecte secundare pe
perioada testelor clinice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: icbmv@icbmyv.ro;
farmacovigilenta(@ansysa.ro.

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

Produsul se administreaza oral n urmatoarele doze:
1 comprimat pe 10 kg greutate corporala, ceea ce corespunde cu urmétoarele cantitati de substante
active:

* praziquantel 5 mg/kg
* pirantel embonat 14,4 mg/kg
* fenbendazo! 20 mg/kg



Catej-si cdini de talie mica:
. <2kggc. = 1/4 comprimat
.0 2-5kg g.c. = 1/2 comprimat
. 5-10kg g.c. = 1 comprimat
Céfi‘ini de talie medie:
0 110:20 kg g.c. = 2 comprimate
. ¢ ©20-30 kg g.c. = 3 comprimate
o +* . Céini de talie mare:
" 30-40 kg g.c. = 4 comprimate
 40-50 kg g.c. = 5 comprimate

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Comprimatele pot fi administrate direct in gura animalului sau amestecate in hrand (o bucitici de carne,
etc.). Nu este necesara o dieta prealabila. Pentru o deparazitare generala un tratament este suficient, dar
in cazul unei infestatii masive se recomandai repetarea dozei dupa 14 zile. Datorita riscului de reinfestare,
tratamentul trebuie repetat la fiecare 3 luni.

Datoritd unui invelis lipidic pe baza de praziquantel si a faptului c& sunt aromate, comprimatele
masticabile sunt acceptate cu usurint

Pentru a se asigura doza corecti, greutatea corporald a animalelor va fi stabilitd cat mai exact.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se piastra la temperaturd mai micéa de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de [umina si umiditate.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe cutie de carton dupad Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

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

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

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.
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14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150069

Cutie din carton x 1 blister x 2 comprimate fiecare
Cutie din carton x 2 blistere x 2 comprimate fiecare
Cutie din carton x 52 blistere x 2 comprimate fiecare

Cutie din carton x 1 blister x 8 comprimate fiecare
Cutie din carton x 13 blistere x 8 comprimate fiecare
Cutie din carton x 25 blistere x 8 comprimate fiecare

Cutie din carton cu 5 benzi X 2 comprimate
Cutie din carton cu 100 benzi x 2 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiel de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale Romania SRL

Str. Chindiei nr. 5, sector 4

040185 Bucuresti

Romania

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

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

17.  Alte informatii



