B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Cestal Cat 80/20 mg zvykaci tablety pro kocky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Animal Health Slovakia, spol. s.r.0,
Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava
Slovenska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lavet Pharmaceuticals Ltd., Kistarcsa, 2143 Batthyany u. 6., Mad’arsko

2.  NAZEV VETERINARNiHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Cestal Cat 80/20 mg zvykaci tablety pro kocky

Praziquantelum

Pyranteli embonas

Svétle Zluta az nahnédla ovalna tableta s dé€lici ryhou.

Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Praziquantelum 20 mg

Pyrantelum 80 mg, odpovida 230 mg pyranteli embonas

4. INDIKACE

Lécba smiSenych invazi zpusobenych gastrointestindlnimi hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich
druht:

- Skrkavkami: Toxocara cati, Toxascaris leonina (dospélci a vyvojova stadia)

- méchovci: Ancylostoma tubaeforme,

- tasemnicemi: Echinococcus multilocularis, Hydatigena (Taenia) taeniaeformis, Dipylidium
caninum, (dospé€lci a vyvojova stadia), Joyeuxiella spp.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat
u kot’at mladsich 6 tydnti. Nepouzivat soucasné se slou¢eninami piperazinu. Viz bod 4.7.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech (u méné€ nez 1 z 10 000 zvitat, véetn€ ojedin€lych hlaSeni) se mohou

objevit mirné a pfechodné zazivaci potize, jako je hypersalivace a/nebo zvraceni, a mirné
a prechodné neurologické poruchy jako ataxie.



Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci GCinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu Iékafi.
7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZPUSOB PODANI

1 tableta na 4 kg Z. hm. (to odpovida davkovani 5 mg/kg prazikvantelu a 20 mg/kg pyrantelu).
- Ziva hmotnost 1,0 — 2,0 kg: % tablety
- Ziva hmotnost 2,1 —4,0 kg: 1tableta
- Ziva hmotnost 4,1 — 6,0 kg: 1 % tablety
- Ziva hmotnost 6,1 — 8,0 kg: 2 tablety

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zpiisob podani a trvani lechy:

Jednorazové peroralni podani. Zvykaci tablety mohou byt podany koéce piimo nebo je lze primichat
do krmiva (kousek masa, salam apod.).

V piipadé napadeni Skrkavkami, a to zejména u kot’at, nelze ocekavat Giplnou eliminaci parazitl, a
riziko ndkazy pro ¢lovéka tak mize pretrvavat.

Ve studii na 30 kockach byl veterinarni 1é¢ivy ptipravek v 83% ptijimany dobrovolng.

Pted podanim ani po podani pfipravku neni nutné zamezit ptistup zvifete ke krmivu.

K zajisténi spravného davkovani by méla byt s co mozna nejvetsi presnosti stanovena ziva hmotnost
osetfovaného zvirete.

O opakovaném oSetfeni a frekvenci 1éCby se porad’te s veterinarnim Iékatem.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni léCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru nebo stripu a uchovavejte v papirové krabicce.

Doba pouzitelnosti rozdélenych tablet (na poloviny) po otevieni blistru: 2 dny.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Vzhledem k tomu, Ze tablety jsou ochucené, mély by byt ulozeny na bezpe¢ném misté mimo dosah
zvifat. Zvitata ve Spatném stavu nebo siln¢ napadena zvifata, coz se muze projevit ptfiznaky, jako je
prijem, zvraceni, pfitomnost parazitl ve stolici a zvratcich, Spatny stav srsti, by méla byt pied
podanim pripravku vysetfena veterinarnim 1ékafem. U vazng€ oslabenych nebo silné zamotenych ko¢ek
pouzivat pouze po zvazeni terapeutického pfinosu a rizika piislusnym veterindrnim lékafem.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy piipravek zvifatim:
V z4jmu spravné hygieny by si méli lidé, kteti podavaji tablety piimo kockam nebo je ptidavaji do
kociciho krmiva, po podani ptipravku umyt ruce.




V ptipadé nadhodného pozieni vyhledejte ihned I¢kaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Echinokoko6za predstavuje riziko pro ¢lovéka. Protoze echinokokdza je onemocnéni s povinnym
hlasenim Svétové organizaci pro zdravi zvitat (OIE), je tieba ziskat konkrétni pokyny pro lécbu,
nasledné sledovani a bezpecnost osob od pfislusné autority.

Bfezost, laktace:
Nepouzivat béhem brezosti. Lze pouzit béhem laktace.

Interakce s dalS§imi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Nepodavat soucasné se slouceninami piperazinu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Ani po podani pétinasobku doporucené davky se neprojevily zadné klinické ptiznaky predavkovani.
Po davkach Skrat vyssich, nez je doporucend davka, byly pozorovany ptiznaky intolerance, jako je
zvraceni.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Zari 2020

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Druh a sloZeni vnitifniho obalu
Ptipravek je balen bud’ do blistrii slozenych z kompozitni hlinikové folie s tepelné zatavenou
hlinikovou f6lii nebo stripd slozenych z vicenasobného laminatu hlinikové folie/polyethylenu.

Papirova krabicka obsahujici 1 blistr se 2 tabletami (2 tablety)
Papirova krabicka obsahujici 2 blistry se 2 tabletami (4 tablety)
Papirova krabicka obsahujici 52 blistra se 2 tabletami (104 tablet)
Papirova krabicka obsahujici 1 blistr s 8 tabletami (8 tablet)
Papirova krabicka obsahujici 3 blistry s 8 tabletami (24 tablet)
Papirova krabicka obsahujici 6 blistrii s 8 tabletami (48 tablet)
Papirova krabicka obsahujici 13 blistrti s 8 tabletami (104 tablet)
Papirovéa krabicka obsahujici 5 stripti se 2 tabletami (10 tablet)
Papirova krabicka obsahujici 25 stripti se 2 tabletami (50 tablet)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Pouze pro zvifata.
Plati pro baleni obsahujici 2, 4, 8 a 10 tablet:
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan bez predpisu.


http://www.ema.europa.eu/

Plati pro baleni obsahujici 24, 48, 50 a 104 tablet:
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



