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1. DENUWREA;@/{;‘DUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CESTEM Flavouréd;':comprimate pentru cdinii de talie mare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Febantel .......ooooiiiieieeee e e 525 mg
Pirantel (Ca embonat). ......ccocceeirieeniiciie it 175 mg
Praziquantel ..o 175 mg
Excipienti

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.
Comprimat divizibil, oval, de culoare galben-brun, cu aromi de ficat.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini (peste 17,5 kg)

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infestatiilor mixte cu cestode si nematode adulte, din urmatoarele specii:

Nematode:

ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (forme adulte i forme imature tarzii)
viermi cu carlig: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (forme adulte)

viermi bici: Trichuris vulpis (forme adulte)

Cestode:

viermi lati: Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (forme adulte si forme

imature)
4.3 Contraindicatii

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

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Rezistenta parazitilor la oricare clasi de antihelmintice se poate dezvolta datoritd utilizarii frecvente §i

repetate a antihelminticelor din acea clasa.

Puricii sunt gazde intermediare pentru un tip comun de vierme lat — Dipylidium caninum.

Infestatia cu viermi lati poate reapirea in cazul in care nu se iau masuri pentru eliminarea gazdelor
intermediare, cum ar fi puricii, soarecii, etc.




4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Nu se aplica.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsu{ medlcmal vetermar ,
la animale NN ¥ .
Spalati mainile dupd administrare la animal. ) oo
In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medlculul prospectul
produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate la oricare din ingrediente, trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Alte precautii

Din moment ce contine praziquantel, produsul este eficient impotriva Echinococcus spp. ceea ce nu se
intAmpld in toate statele membre UE, dar devine mai frecvent in unele dintre acestea. Echinococoza
reprezintd un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boali cu declarare la Organizatia
Mondiala pentru Sinétatea Animalelor (OIE), orientrile specifice privind tratamentul si monitorizarea,
precum si cu privire la siguranta oamenilor, trebuie si fie obtinute de la autoritatea competent3 in cauza.

4.6 Reactii adverse (frecventi se gravitate )

In raportirile spontane, in foarte rare cazuri s-au observat semne gastro-intestinale (vomai, diaree),
posibil asociate cu letargie.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmitoarea 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 raportirile izolate).

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Gestatie:
A nu se utiliza la cételele gestante In primele 4 sdptimani de gestatie.

Lactatie:
Produsul poate fi utilizat in perioada de lactatie (vezi sectiunea 4.9)

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza simultan cu piperazina, deoarece efectul antihelmintic al pirantelului si al piperazinei pot
fi antagonice.

Concentratiile plasmatice ale praziquantelului pot fi reduse de administrarea concomitentd cu
medicamente  care cresc activitatea enzimelor citocromului P-450 (de ex. dexametazona,
fenobarbitalul).

Utilizarea concomitentd cu produsi colinergici poate duce la toxicitate.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru cdini si pentru cateii raselor de talie mare - peste 17,5 kg
Utilizare orala.

15 mg/kg greutate corporald febantel, 5 mg/kg pirantel (ca embonat) si 5 mg/kg praziquantel, ceea ce
este echivalent cu 1 comprimat pe 35 kg greutate corporala, intr-o singurd administrare.
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Dozele sunt urmétoatele :

i
2

Greutafd ,’corporalé (kg) Numairul de comprimate
17,5 Y
- 217,5-35 1
>35-52,5 1%
>52,5-170 2

Comprimatele de marime mica trebuie utilizate pentru obtinerea cu acuratete a dozei pentru cainii ce
cantdresc mai putin de 17,5 kg.

Comprimatele pot fi administrate direct in gura animalului sau amestecate in hrana. Nu este necesara
infometarea inainte sau dupd tratament.

Pentru asigurarea unui doze corecte, trebuie determinata greutatea corporala cat mai precis posibil.

Programul de dozare trebuie stabilit de catre medicul veterinar.

Ca regula general, citeii trebuie tratati la varsta de 2 saptaméni si la fiecare 2 sdptdméni pana la varsta
de 12 saptiméni. Dupi aceastd vérstd trebuie tratati la intervale de 3 luni. Este recomandat sa tratati si
catelele in acelasi timp cu céteii.

Pentru controlul Toxocara canis, catelele care alapteazi trebuie tratate la 2 sdptimani dupd fatare si la
fiecare 2 saptimani pand In momentul intarcarii.

Pentru controlul antiparazitar de rutind céinii adulti trebuie tratati la fiecare 3 luni.

in cazul confirmarii infestatiei unice cu cestode sau nematode este de preferat utilizarea unui produs
monovalent care contine un cestocid sau nematocid.

Pentru tratamente de rutini este recomandata administrarea unei singure doze.
In eventualitatea unei infestatii masive cu nematode, se recomanda repetarea administrarii dupa 14 zile.

In cazul diagnosticarii unei infestatii cu Echinococcus (E. granulosus) la caini, din motive de siguranta
se recomanda repetarea tratamentului.

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

In studiile de siguranti efectuate, administrarea unei doze unice de 5 ori mai mare decét doza
recomandata ( de 4 ori in cazul cateilor foarte tineri) sau mai mare a dus la cresterea incidentei vomei
ocazionale.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antihelmintice.
Cod veterinar ATC: QP52AAS1

5.1 Proprietati farmacodinamice

In aceastd combinatie fixa pirantelul §i febantelul actioneaza impotriva tuturor nematodelor importante
(ascarizi, viermi cu cérlig si viermi bici) la cdini. In particular spectrul de activitate acopera Toxocara
canis, Toxascaris leonina, Uncinaria sternocephala, Ancylostoma caninum si Trichuris vulpis. Aceasta
combinatie are o activitate sinergicd in cazul viermilor cu cérlig si febantelul este activ impotriva T.
vulpis.

Spectrul de activitate al praziquantelului acopera toate speciile importante de cestode la cdini, in special
Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus si Echinococcus multilocularis.
Praziquantel actioneazi impotriva tuturor formelor adulte si imature ale acestor paraziti.
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Praziquantel este foarte rapid absorbit prin suprafata parazitilor si distribuit in tot drazxtu? Studiile ir
vitro §i in vivo au demonstrat ca praziquantelul produce leziuni importante ale tegufentului parazitului,
avind ca rezultat contracturi i paralizii ale parazitului. Este o contractie tetanicd é;"pioape instAgtanee a

{

musculaturii parazitului si o rapidd vacuolizare a tegumentului sincitial. Aceast“é“ cOntracturafwfost

explicata prin modificari in schimbarea fluxului de cationi bivalenti, in special calciu. o
Pirantel actioneazd ca un colinergic agonist. Modul siu de actiune este de stimt)\\a'rq Ei",.receptorilog

. .. . ... . .= .. . . R T ge Tt e )
nicotinic colinergici ai parazitului, induce paralizia spastica la nematode, permitand astfel eliminate4 Tqr\
din sistemul gastro-intestinal prin intermediul peristaltismului. A~

La mamifere, febantelul suferd modificari fiind transformat in fenbendazol si oxfendazol. Aceste
substante exercitd un efect antihelmintic prin inhibarea polimerizarii tubulinului, fiind prevenita astfel
formarea microtubulilor si avand ca rezultat ruptura structurilor vitale necesare pentru functionarea
normala a helmintilor. Este afectata in mod deosebit asimilarea glucozei, ducind la o depletie in celulele
ATP.

Parazitul moare datorita epuizirii rezervelor sale de energie, 2-3 zile mai tarziu.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Dupé administrarea pe cale orald la cdini, praziquantel este absorbit rapid si extensiv din tractul
gastrointestinal. Concentratia plasmaticd maxima de 725 pg/L este obtinuta in mai putin de 2 ore. Este
metabolizat rapid si extensiv in ficat in derivati hidroxilati ai compusului initial, fiind apoi eliminati
rapid, 1n principal prin urina.

Dupa administrarea orald la cdini, febantel este moderat absorbit din tractul gastro-intestinal. Febantel
este rapid metabolizat in ficat in fenbendazol si in derivatii sii hidroxi si oxidativi ca oxfendazolul.
Concentratia plasmaticd maxima de febendazol (173 pg/L) este obtinuti dupi aproximativ 5 ore.
Concentratia plasmaticd maxima de oxfendazol (147 pg/L) este obtinuti dupa aproximativ 7 ore.
Excretia are loc n principal prin fecale.

Dupé administrarea orala la cdini, pirantel embonat este absorbit foarte putin. Concentratia plasmatica
maxima de 79 pg/L este obtinutd dupa aproximativ 2 ore. Este metabolizat rapid si extensiv in ficat,
fiind eliminat rapid in principal prin fecale ( forma nemodificati) si urina (metabolitii).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Aromai de pulbere de ficat
Comprimat de drojdie inactivi
Laurilsulfat de sodiu
Croscarmelozi sodici

Povidona K30

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Celulozi microcristalind

Stearat de magneziu

Amidon de porumb

6.2 Incompatibilitati
Nu sunt.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a blisterului: 7 zile



6.4 Precautii specialé\gentru depozitare

A
Acest produs mediqi_ligl‘; eterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Reintroduceti orice conjprimat injumatatit in blisterul desficut si utilizati-1 in 7 zile.

o s ‘\.: ‘/ . .
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalajul primirt ‘blistere din poliamida-aluminiu-PVC / aluminiu.
Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton ce confine 1 blister cu 2 comprimate
Cutie de carton ce contine 2 blistere cu 2 comprimate
Cutie de carton ce contine 2 blistere cu 4 comprimate

Cutie de carton ce contine 12 blistere cu 4 comprimate
Cutie de carton ce contine 24 blistere cu 2 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 AUORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL

Str. Cl}indiei, Nr 5, Sector 4, Bucuresti

ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150128

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
25.11.2010/05.05.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Tanuarie 2021

INTERDICTIE PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CAR\‘E TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton ce con ne 1 blister cu 2 comprimate
Cutié de carton ce e 2 blistere cu 2 comprimate
_Cutie de carton ¢¢ @ ine 2 blistere cu 4 comprimate
Cutie de carton cé‘c tine 12 blistere cu 4 comprimate
Cutie de carton‘ & ntine 24 blistere cu 2 comprimate

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CESTEM Flavoured, comprimate pentru cdinii de talie mare

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Un comprimat contine:
Substante active:
525 mg Febantel / 175 mg Pirantel (ca embonat) / 175 mg Praziquantel

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 comprimate (1 blister)

4 comprimate (2 blistere)

8 comprimate (2 blistere)

48 comprimate (12 blistere) 48 comprimate (24 blistere)

| 5. SPECI TINTA

Céini peste 17,5 kg.

| 6.  INDICATIE (INDICATIIL)

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE ), DUPA CAZ

Cititi prospectul Inainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII IR

,’
EXP {lund/an} \ L e
Dupi deschidere, se va utiliza pani la 7 zile. v o

REEBE R

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERIN AR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORLUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL
Str. CI}indiei, Nr 5, Sector 4, Bucuresti
ROMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

150128

} 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numér}
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INFORMATII MININIE CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blister cu 2 comprim_é;ié ‘3)

Blister cu 4 comprimafe :/
: o
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CESTEM Flavoured, comprimate pentru cdinii de talie mare
525 mg Febantel / 175 mg Pirantel (ca embonat) / 175 mg Praziquantel

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE

[3.  DATA EXPIRARII

{lund/an}

4.  NUMARUL SERIEI

{numdir}

‘ 5. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

5/10
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PROSPECT
€CESTEM Flavoured, comprimate pentru céinii de talie mare

1. lifUMELE ST Al YESA DETINATORULUI AUTORIZATIEIDE COMERCIALIZARE ST
‘A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
 ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

D:etinbét:c“)rul autoriz'étiéi de comercializare: i
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL, Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4, Bucuresti, ROMANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
CEVA SANTE ANIMALE - Z 1. Trés le Bois - 22600 LOUDEAC - Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CESTEM Flavoured, comprimate pentru cdinii de talie mare
febantel/pirantel (ca embonat)/praziquantel

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUSBTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Febantel .....c.occovevveciniiccicnec 525 mg
Pirantel (ca embonat) .......cccecceeevverennns 175 mg
Praziquantel .........c.cocoenvvniiinnnnenn 175 mg

Comprimat divizibil, oval, de culoare galben-brun, cu aromi de ficat.
4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infestatiilor mixte cu cestode si nematode adulte, din urmétoarele specii:

Nematode:

ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (forme adulte si forme imature tarzii)
viermi cu carlig:  Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (forme adulte)

viermi bici: Trichuris vulpis (forme adulte)

Cestode:

viermi lati: Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (forme adulte i forme

imature)
5. CONTRAINDICATI
A nu se utiliza in cazuri de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare din excipienti.
6. REACTII ADVERSE

In raportarile spontane, in foarte rare cazuri s-au observat semne gastro-intestinale (voma, diaree),
posibil asociate cu letargie.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea 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 raportarile izolate).

7/10




Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest (pnospect sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect vd rugdm sa informati medicul veterinar. '.\1 [
\

7. SPECII TINTA N
Caini peste 17,5 kg.

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

Pentru cdini si pentru céteii raselor de talie mare - peste 17,5 kg
Utilizare orala.

15 mg/kg greutate corporald febantel, 5 mg/kg pirantel (ca embonat) si 5 mg/kg praziquantel, ceea ce
este echivalent cu 1 comprimat pe 35 kg greutate corporala, intr-o singuri administrare.

Dozele sunt urmitoarele:

Greutate corporala (kg) Numarul de comprimate
17,5 )
>17,5-35 1
>35-52,5 1%
>52,5-70 2

Comprimatele de marime mici trebuie utilizate pentru obtinerea cu acuratete a dozei pentru ciinii ce
clntdresc mai putin de 17,5 kg.

Comprimatele pot fi administrate direct in gura animalului sau amestecate in hran3. Nu este necesara
infometarea inainte sau dupa tratament.

Pentru asigurarea unui doze corecte, trebuie determinaté greutatea corporala cat mai precis posibil.

Programul de dozare trebuie stabilit de catre medicul veterinar.

Caregula general, citeii trebuie tratati la varsta de 2 saptaméni si la fiecare 2 siptimani pani la varsta
de 12 saptdmani. Dupa aceastd vérsta trebuie tratati la intervale de 3 luni. Este recomandat s3 tratati si
cételele in acelagi timp cu cateii.

Pentru controlul Toxocara canis, citelele care aldpteaza trebuie tratate la 2 saptamam dupi fatare i la
fiecare 2 sdptdméni pana in momentul intarcérii.

Pentru controlul antiparazitar de rutina cdinii adulti trebuie tratati la fiecare 3 luni.

in cazul confirmarii infestatiei unice cu cestode sau nematode, este de preferat utilizarea unui produs
monovalent ce contine un cestocid sau nematocid.

Pentru tratamente de rutind este recomandatd administrarea unei singure doze.
In eventualitatea unei infestatii masive cu nematode, se recomanda repetarea administrarii dupa 14 zile.

In cazul diagnosticarii unei infestatii cu Echinococcus (E. granulosus) la céini, din motive de sigurant
se recomanda repetarea tratamentului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Reintroduceti orice comprimat injumatatit in blisterul desfacut si utilizati-11in 7 zile.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
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12. ATENTIbNARE?MTENTIONARD SPECIALA (SPECIALE)

S RSSO " iy i

oyl F .
Atenttonari Speciale peiftru fiecare specie tinta .
Rezistenta parazitilor 14 ticare clasa de antihelmintice se poate dezvolta datorita utilizarii frecvente s1
repgtite a antihelminticelor din acea clasa.
Puticli sunt gazde intérmediare pentru un tip comun de vierme lat — Dipylidium caninum.
Infestatia cu viermi lati poate reapirea in cazul in care nu se iau masuri pentru eliminarea gazdelor

intermediare, cum ar fi puricii, soarecii, etc.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Nu se aplica.

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

Spalati méinile dupa administrare la animal.

in caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului.
Persoanele cu hipersensibilitate la oricare din ingrediente, trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie
A nu se utiliza la catelele gestante in primele 4 saptdmani de gestatie.
Produsul poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se utiliza simultan cu piperazina, deoarece efectul antihelmintic al pirantelului si al piperazinei pot

fi antagonice.

Concentratiile plasmatice ale praziquantelului pot fi reduse de administrarea concomitentd cu
medicamente care cresc activitatea enzimelor citocromului P-450 (de ex. dexametazona,
fenobarbitalul).

Utilizarea concomitentd cu produsi colinergici poate duce la toxicitate

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

in studiile de sigurantd efectuate, administrarea unei doze unice de 5 ori mai mare dect doza
recomandatd (de 4 ori in cazul citeilor foarte tineri) sau mai mare a dus la cresterea incidentei vomei
ocazionale.

Alte precautii

Din moment ce contine praziquantel, produsul este eficient impotriva Echinococcus spp. ceea ce nu se
intAmpla in toate statele membre UE, dar devine mai frecvent in unele dintre acestea. Echinococoza
reprezinti un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boald cu declarare la Organizatia
Mondiala pentru Sanatatea Animalelor (OIE), orientirile specifice privind tratamentul i monitorizarea,
precum si cu privire la siguranta oamenilor, trebuie sa fie obtinute de la autoritatea competenta in cauza.

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMIN AREA 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. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Tanuarie 2021
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15. ALTE INFORMATII

Comprimatele sunt aromate si sunt acceptate de cei mai multi c4ini in mod voluntar.

.
Proprietati farmacodinamice
In aceasta combinatie fixa pirantelul si febantelul actioneazd impotriva tuturor nematodelor importante -
(ascarizi, viermi cu cérlig si viermi bici) la caini. In particular spectrul de activitate acopera Toxocara
canis, Toxascaris leonina, Uncinaria sternocephala, Ancylostoma caninum si Trichuris vulpis. Aceastd
combinatie are o activitate sinergica in cazul viermilor cu cérlig si febantelul este activ impotriva T.
vulpis.

Spectrul de activitate al praziquantelului acopera toate speciile importante de cestode la caini, in special
Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus si Echinococcus multilocularis.
Praziquantel acfioneazi impotriva tuturor formelor adulte si imature ale acestor paraziti.

Praziquantel este foarte rapid absorbit prin suprafata parazitilor si distribuit in tot parazitul. Studiile in
vitro si in vivo au demonstrat cd praziquantelul produce leziuni importante ale tegumentului parazitului,
avand ca rezultat contracturi si paralizii ale parazitului. Este o contractie tetanica aproape instantanee a
musculaturii parazitului §i o rapida vacuolizare a tegumentului sincitial. Aceasta contracturd a fost
explicatd prin modificdri in schimbarea fluxului de cationi bivalenti, in special calciu.

Pirantel actioneaza ca un colinergic agonist. Modul sau de actiune este de stimulare a receptorilor
nicotinic colinergici ai parazitului, induce paralizia spastici la nematode, permitand astfel eliminarea lor
din sistemul gastro-intestinal prin intermediul peristaitismului.

La mamifere, febantelul suferd modificari fiind transformat in fenbendazol si oxfendazol. Aceste
substante exercitd un efect antihelmintic prin inhibarea polimerizarii tubulinului, fiind prevenita astfel
formarea microtubulilor si avind ca rezultat ruptura structurilor vitale necesare pentru functionarea
normald a helmintilor. Este afectatd in mod deosebit asimilarea glucozei, ducand la o depletie in celulele
ATP.

Parazitul moare datorita epuizarii rezervelor sale de energie, 2-3 zile mai tarziu.

Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea pe cale orald la cdini, praziquantel este absorbit rapid si extensiv din tractul
gastrointestinal. Concentratia plasmatica maxima de 725 pg/L este obtinuti in mai putin de 2 ore. Este
metabolizat rapid si extensiv in ficat in derivati hidroxilati ai compusului initial, fiind apoi eliminati
rapid, In principal prin urina.

Dupé administrarea orald la cdini, febantel este moderat absorbit din tractul gastro-intestinal. Febantel
este rapid metabolizat n ficat in fenbendazol si in derivatii sai hidroxi si oxidativi ca oxfendazolul.
Concentratia plasmaticd maxima de febendazol (173 pg/L) este obtinuti dupa aproximativ 5 ore.
Concentratia plasmaticd maxima de oxfendazol (147 ug/L) este obtinuti dupi aproximativ 7 ore.
Excretia are loc in principal prin fecale.

Dupa administrarea orala la caini, pirantel embonat este absorbit foarte putin. Concentratia plasmatici
maxima de 79 pg/L este obtinuta dupa aproximativ 2 ore. Este metabolizat rapid si extensiv in ficat,
fiind eliminat rapid 1n principal prin fecale (forma nemodificatd) si prin urina (metabolitii).

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton ce contine 1 blister cu 2 comprimate
Cutie de carton ce contine 2 blistere cu 2 comprimate
Cutie de carton ce contine 2 blistere cu 4 comprimate
Cutie de carton ce contine 12 blistere cu 4 comprimate

Cutie de carton ce contine 24 blistere cu 2 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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