SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
CESTAL PLUS flavour 50 mg / 144 mg / 200 mg tablety pro psy
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky: Praziquantelum 50 mg, Pyranteli embonas 144 mg, Fenbendazolum 200,0 mg
v 1 tableté.

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.
Svétle Sedo-hnédé, neobalené, ploché tablety s pulici ryhou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Cestal Plus flavour je ur€en na [é€bu a prevenci infestaci vS§emi druhy tasemnic a oblych
cervil u psi a Sténat:

- askaridy: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospélci a vyvojova stadia)

- ankylostomy: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (dospé€lci)

- trichuridy: Trichuris vulpis (dospélci)

- tasemnicemi: Echinococcus species, Taenia species, Dipylidium caninum (dospélci a
vyvojova stadia)

4.3 Kontraindikace

Vénujte zvySenou pozornost pii podavani léku zviratim ve Spatném vyZivném stavu.
Nepouzivejte pii zndmé piecitlivélosti na nékterou z 1é€civych nebo pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Rezistence paraziti viici kterékoliv skupin€ anthelmintik se mtize vyvinout po Castém,
opakovaném pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Ptedchazejte poddavkovani z diivodu nespravniho urceni zZivé hmotnosti ¢i nespravnym
podanim léku.



Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratim
Po pouZiti pfipravku si umyjte ruce.

V ptipadé nahodného poziti vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na prazikvantel, pyrantel-embonat nebo fenbendazol by neméli
prichazet do kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Akutni toxicita 1éku je >2000 mg/kg z. hm. Diky nizké toxicité¢ ma Cestal Plus flavour vysoky
index bezpec€nosti. Pfi podani pétinasobku doporucené davky béhem bezpecnostnich testli
nebyly zaznamenany Z4dné neptiznivé klinické, hematologické nebo biochemické reakce.
Také klinické studie nevykazaly Zadné nezadouci u¢inky.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek muze byt podavany v pribéhu gravidity a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nepodavat soucasné s piperazinem, ktery mize zamezit plisobeni pyrantelu. Nepodavejte

s organofosfatovymi insekticidy a dietylkarbamazinem. Kvili podobnému mechanismu
pusobeni se nedoporucuje poddvat s morantelem a levamisolem. Po dobu 1é¢by se nevyzaduje
hladovka ani specialni dietetické opatieni.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Zpusob podani: peroralné

Jedna tableta na 10 kg Z. hm., coz odpovida nasledujici davce G¢innych latek na 1 kg z. hm.:

praziquantel ..................... 5 mg,
pyranteli embonas............. 14,4 mg,
fenbendazolum................. 20 mg.

Sténata a mala plemena:
- Y tablety na méné nez 2 kg z. hm.
- Y tabletyna2—5 kg Z. hm.
- 1tabletana 5—10kgz. hm.

Stfedni plemena:
- 2 tablety na 10 — 20 kg. z. hm.
- 3tablety na 20 —30 kg z. hm.

Velké plemena:
- 4 tablety na 30 — 40 kg z. hm.
- 5 tablet na 40 — 50 kgz. hm.

Tablety se mohou podavat ptimo nebo ptimichané do krmiva. Doporucuje se podavat pred
krmenim.
V ptipad¢ masivni invaze je nutno aplikaci opakovat za 14 dni.



Preventivni podavani se doporucuje kazdého ctvrt roku.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani piipravkem Cestal Plus flavour je ojedinélé diky vynikajici snasSenlivosti u
cilového druhu. Ani pfi podani pétinasobné davky nebyly prokazané Zadné toxické UcCinky
ptipravku. Pokud se v pfipadé extrémniho pfeddvkovani vyskytnou toxické reakce je nutno
provést bézna opatieni pii intoxikaci.

4.11 Ochranné lhuty
Neni uréeno pro potravinova zvifata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kombinace benzimidazoll a ptibuznych substanci
ATCvet kod: QP52AC30

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cestal Plus flavour je Sirokospektralni antihelmintikum obsahujici ¢inné latky praziquantel,
pyrantel-embondt a fenbendazol. Vykazuje vysokou aktivitu proti vSem béznym druhim
tasemnic a oblych ¢ervli u pst véetné nezralych forem. Praziquantel je nejucinnéjsi cestocidni
latka pouzivana v humdanni i ve veterinarni medicin€ s vynikajici G€innosti proti Echinococcus
granulosus. Pyrantel-embonat je vysoce U€inny proti béZznym druhim askarid (Toxocara
canis, Toxascaris leonina) a ankylostomat (Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala)
v davce 14,4 mg/kg z.hm., u pst s omezenou aktivitou proti trichuridim (7richuris vulpis).
Cestal Plus flavour obsahuje benzimidazolovou slozku fenbendazol, kterd je G¢innad proti
trichuridiim a s pyrantel-embonat plisobi synergicky proti nematodam.

5.2 Farmakokinetické udaje

Praziquantel se rychle a téméf Gplné absorbuje z traviciho traktu. Je distribuovan do vSech
organti, coZz umocnuje jeho vysokou ucinnost proti larvalnim 1 dospélym formam cestod.
Praziquantel se rychle metabolizuje v inaktivni formu a vylu€uje se zejména moci béhem 24
hodin po podéni. Pyrantel-embonét se z intestindlniho traktu absorbuje Spatn¢, malé mnozstvi,
které se vstiebd, se rychle metabolizuje a vylouc¢i. Fenbendazol se absorbuje pomérné malo,
metabolizuje se na sulfoxid (oxfendazol) a derivaty sulfonu a eliminuje se zejména trusem.
Cestal Plus flavour tbl. ma u cilového druhu vysoky index bezpe¢nosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych liatek

Laktosa

PSenicni Skrob

Povidon

Mastek

Magnesium-stearat

Sodna siil karboxymethylskrobu
Susené kvasnice

Jatrové aroma



6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

10 (2 x 5) tablet v laminovanych aluminiovych stripech vlozenych do papirové krabicky.
200 (100 x 2) tablety v laminovanych aluminiovych stripech vlozenych do papirové krabicky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouZity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A,
821 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov, SR

tel.: +421 2 55 56 64 88

fax: +421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/1204/97-C

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
08/12/1997, 26/08/2003, 18.12.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Cerven 2020

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan bez predpisu.
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