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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
CESTOCUR 2,5% suspensao oral para ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Praziquantel 25 mg

Excipientes:

Propionato de s6dio 2 mg

Benzoato de s6dio 2 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo oral.
Suspensdo branca.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Ovinos.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Tratamento anti-helmintico de infe¢des em ovinos por estadios intestinais maturos de Moniezia spp..
4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Devem ser adotadas precaugdes especiais para evitar as seguintes praticas pois estas aumentam o risco
de desenvolvimento de resisténcias e podem resultar numa terapéutica ineficaz:

- Administracdo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe, durante um
periodo de tempo prolongado.

- Subdosagem, que pode dever-se a subestimagdo do peso corporal.
4.5 Precaucoes especiais de utilizacao
Precaucoes especiais para a utilizacio em animais

Nao aplicavel.
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Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Lavar bem as maos apos o tratamento dos animais.
Em caso de derramamento sobre a pele lavar abundantemente com agua e sabdo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao e lactagao.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacgao

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracio

Via de administragdo: oral.

Dosagem e duragdo do tratamento:

A dose recomendada é de uma tnica administragdo de 3,75 mg de praziquantel/kg de peso corporal, o
que corresponde a 3 ml de suspensdo por 20 kg de peso corporal.

Determinar com a maior exatiddo possivel o peso corporal, de maneira a garantir a administracdo da
dose correta; deve ser verificada a precisdo do equipamento de dosagem. Se os animais forem tratados
coletivamente, ¢ ndo individualmente, estes devem ser agrupados de acordo com o seu peso ¢
doseados de acordo com os grupos, de maneira a evitar a subdosagem ou sobredosagem.

Agitar antes de usar.
A suspensdo ¢ administrada através de seringa doseadora.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A administracdo de doses 5 vezes superiores a dose recomendada foi tolerada sem quaisquer sintomas.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-helminticos (derivados da quinolina - praziquantel)
Cdédigo ATCVet: QP52AA01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O praziquantel ¢ um anti-helmintico derivado pirazinoisoquinolina.
O praziquantel é absorvido muito rapidamente pela superficie dos parasitas, distribuindo-se
uniformemente pelo corpo. A substincia provoca muito rapidamente graves lesdes no tegumento dos
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parasitas, in vitro € in vivo, e a subsequente contragdo ¢ paralisia dos mesmos. Este rapido inicio de
acdo baseia-se, em particular, no aumento de permeabilidade da membrana celular ao ido de célcio,
conduzindo a uma paralisia muscular espastica e morte do parasita.

O espectro de agdo do praziquantel abrange todas as espécies importantes de Moniezia dos ovinos. O
praziquantel ¢ eficaz contra os estadios maturos de desenvolvimento destes parasitas existentes no
intestino dos ovinos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O praziquantel ¢ absorvido de um modo muito rapido e quase completo a nivel do estdmago e do
intestino delgado, na sequéncia da administragdo oral a ovinos.

As concentragcdes maximas plasmaticas sdo obtidas 0,3 a 2 horas apds administragdo. O praziquantel
distribui-se rapidamente por todos os 6rgdos. A semivida de eliminagdo do praziquantel e dos seus
metabolitos em ovinos ¢ de 2 - 3 horas. O praziquantel é rapidamente metabolizado no figado dos
ovinos. Para além de outros metabolitos, o principal metabolito que ocorre é o derivado 4-
hidroxiciclohexil do praziquantel. O praziquantel, sob a forma dos seus metabolitos, & praticamente
eliminado em 48 horas, nas seguintes percentagens: 40 a 71 % na urina e por via biliar em 13 a 30 %
nas fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Propionato de sodio
Benzoato de sédio
Sorbitano oleato
Polissorbato 80
Bentonite

Acido citrico anidro
Goma Xantana
Propilenoglicol
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 semanas.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem.
Nao sdo necessarias precaugdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de plastico LDPE de 500 ml.
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Frasco de plastico PE de 500 ml.
Frasco de plastico PE de 2 litros.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario no utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Bayer Portugal, Lda.

Rua Quinta do Pinheiro,5
2794-003 Carnaxide

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 51237

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da Autorizacio de Introdugao no Mercado: 19 de junho de 1998.

Data da Renovac¢ao da Autorizacio de Introdugao no Mercado: 21 de Outubro de 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Julho 2017
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM

Nota: Frasco de plastico PE de 500 ml e de 2 litros siao fornecidos sem acondicionamento
secundario, encontrando-se a informacao do folheto informativo no rétulo (rotulagem e
folheto informativo combinados)
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ Frasco de plastico LDPE de 500 ml.}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CESTOCUR 2,5% suspensao oral para ovinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Praziquantel 25 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Ovinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento anti-helmintico de infe¢des em ovinos por estadios intestinais maturos de Moniezia spp..

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
Via de administracédo: oral.

Dosagem e duracdo do tratamento:
A dose recomendada ¢ de uma tnica administragdo de 3,75 mg de praziquantel/kg de peso corporal, o
que corresponde a 3 ml de suspensao por 20 kg de peso corporal.

Agitar antes de usar.
A suspensdo ¢ administrada através de seringa doseadora.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 10 semanas.

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem.
Nao sdo necessarias precaugdes especiais de conservacao.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
coma legislagdo em vigor.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Bayer Portugal, Lda.
Rua Quinta do Pinheiro,5
2794-003 Carnaxide
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\ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°51237

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
Frasco de plastico LDPE de 500 ml.
Frasco de plastico PE de 500 ml e de 2 litros siio fornecidos sem acondicionamento secundario,
encontrando-se a informacao do folheto informativo no rétulo (rotulagem e folheto
informativo combinados)
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
CESTOCUR 2,5% suspensao oral para ovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Bayer Portugal, Lda.

Rua Quinta do Pinheiro,5

2794-003 Carnaxide

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
KVP Pharma und Veterinaer Produkte GmbH
Projensdorfer Strasse, 324

24106 Kiel

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CESTOCUR 2,5% suspensao oral.

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Praziquantel 25 mg

Excipientes:

Propionato de sodio 2 mg

Benzoato de s6dio 2 mg

4. INDICACOES

Tratamento anti-helmintico de infe¢des em ovinos por estadios intestinais maturos de Moniezia spp..
5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
6. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Ovinos.
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8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via de administragdo: oral.

Dosagem e duracdo do tratamento:

A dose recomendada ¢ de uma tnica administragdo de 3,75 mg de praziquantel/kg de peso corporal, o
que corresponde a 3 ml de suspensdo por 20 kg de peso corporal.

Determinar com a maior exatiddo possivel o peso corporal, de maneira a garantir a administragdo da
dose correta; deve ser verificada a precisao do equipamento de dosagem. Se os animais forem tratados
coletivamente, ¢ nao individualmente, estes devem ser agrupados de acordo com o seu peso e
doseados de acordo com os grupos, de maneira a evitar a subdosagem ou sobredosagem.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agitar antes de usar.
A suspensdo ¢ administrada através de seringa doseadora.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem.

N3ao sdo necessarias precaugdes especiais de conservacao.

Prazo de validade apés a primeira abertura da embalagem: 10 semanas.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Devem ser adotadas precaugdes especiais para evitar as seguintes praticas pois estas aumentam o risco
de desenvolvimento de resisténcias e podem resultar numa terapéutica ineficaz:
- Administracdo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe, durante um
periodo de tempo prolongado.
- Subdosagem, que pode dever-se a subestimagdo do peso corporal.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
Nao aplicavel.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Lavar bem as maos apds o tratamento dos animais.
Em caso de derramamento sobre a pele lavar abundantemente com agua e sabdo.

Gestagao e lactagdo
Pode ser administrado durante a gestacdo e lactagéo.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo
Desconhecidas.
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Sobredosagem
A administracdo de doses 5 vezes superiores a dose recomendada foi tolerada sem quaisquer sintomas.

Incompatibilidades
Desconhecidas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Julho 2017

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentagdes
Frasco de pléastico LDPE de 500 ml.

Frasco de pléstico PE de 500 ml.
Frasco de plastico PE de 2 litros.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS
Frasco de plastico PE de 500 ml e de 2 litros
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

{Frasco de plastico PE de 500 ml e Frasco de plastico PE de 2 litros}

1. Nome e endereco do titular da autorizacio de introducio no mercado e do titular da
autorizacio de fabrico responsavel pela libertacio do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Bayer Portugal, Lda.

Rua Quinta do Pinheiro,5

2794-003 Carnaxide

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
KVP Pharma und Veterinaer Produkte GmbH
Projensdorfer Strasse, 324

24106 Kiel

Alemanha

2. Nome do medicamento veterinario

Cestocur 2,5% suspensao oral para ovinos
Praziquantel

3. Descri¢ao da(s) substancia(s) activa(s) e outra(s) substancia(s)

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Praziquantel 25 mg

Excipientes:
Propionato de sédio 2 mg
Benzoato de s6dio 2 mg

‘ 4. Forma farmacéutica

Suspensao oral

‘ 5. Dimensio da embalagem

500 ml
2 litros

6. Indicacao (indicacoes)
Tratamento anti-helmintico de infe¢des em ovinos por estadios intestinais maturos de Moniezia spp..
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7. Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
8. Reacdes adversas
Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste rotulo ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, informe o seu médico veterinario.

9. Espécies-alvo

Ovinos.
10. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Via de administragdo: oral.

Dosagem e duragdo do tratamento:

A dose recomendada ¢ de uma tnica administragdo de 3,75 mg de praziquantel/kg de peso corporal, o
que corresponde a 3 ml de suspensdo por 20 kg de peso corporal.

Determinar com a maior exatiddo possivel o peso corporal, de maneira a garantir a administra¢do da
dose correta; deve ser verificada a precisao do equipamento de dosagem. Se os animais forem tratados
coletivamente, e nao individualmente, estes devem ser agrupados de acordo com o seu peso e
doseados de acordo com os grupos, de maneira a evitar a subdosagem ou sobredosagem.

11. Instruc¢des com vista a uma utilizacao correta

Agitar antes de usar.
A suspensdo ¢ administrada através de seringa doseadora.

12. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

13. Precaugdes ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco: 10 semanas.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo. A validade refere-se ao ultimo
dia do més.

14. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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Devem ser adotadas precaugdes especiais para evitar as seguintes praticas pois estas aumentam o risco
de desenvolvimento de resisténcias e podem resultar numa terapéutica ineficaz:
- Administracdo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe, durante um
periodo de tempo prolongado.

- Subdosagem, que pode dever-se a subestimagao do peso corporal.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Nao aplicavel.

Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Lavar bem as maos apds o tratamento dos animais.
Em caso de derramamento sobre a pele lavar abundantemente com agua e sabdo.

Gestacao e lactagcao
Pode ser administrado durante a gestagao e lactagdo.

InteracOes medicamentosas € outras formas de interacao
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
A administracdo de doses 5 vezes superiores a dose recomendada foi tolerada sem quaisquer sintomas.

Incompatibilidades
Desconhecidas.

15. Precaucgdes especiais de eliminacio do medicamento nao utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

16. Data da tltima aprovacio do rotulo
Julho 2017

17. Outras informacoes

18. Mencao “Exclusivamente para uso veterinario” e condi¢cdes ou restri¢coes relativas ao
fornecimento e a utilizacao, se for caso disso

USO VETERINARIO
(fundo verde)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

19. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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20. Prazo de validade

VAL {més/ano}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco: 10 semanas.

21. Numero(s) da autorizacio de introducio no mercado

AIM n°51237

22. Numero do lote de fabrico

Lote
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