SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cestal Cat 80/20 mg zuvacie tablety pre macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 tableta obsahuje:

U&inné latky:
Praziquantelum 20 mg
Pyrantelum 80 mg, ekvivalent

Pyranteli embonas 230 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety.
Svetlozlta — hnedasta ovalna tableta s deliacou ryhou.
Kazdu tabletu je mozné rozdelit’ na dve rovnaké polovice.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecba zmieSanych infestacii sposobenych vSetkymi druhmi pasomnic a okrahlych ¢ervov u maciek:
- askaridy: Toxocara cati, Toxascaris leonina (zrelé¢ a nezrelé formy)

- ankylostomy: Ancylostoma tubaeforme,

- pasomnice: Echinococcus multilocularis, Hydatigena (Taenia) taeniaeformis, Dipylidium caninum,
(zrelé a nezrelé formy), Joyeuxiella spp.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢inné latky, alebo na niektoré pomocné latky. Nepouzivat
u maciatok mladsich ako 6 tyzdnov. Nepouzivat’ v kombinacii s derivatmi piperazinu. Pozri Cast’ 4.7.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Blchy st medzihostitel'om jedného spolo¢ného druhu pasomnice - Dipylidium caninum. Zamorenie

pasomnicami sa urcite vrati, ak sa nevyluci medzihostitel’ ako blchy, mysi a pod.

Rezistencia parazitov voéi akejkol'vek skupine antihelmintik sa moéze vyvinut po castom a
opakovanom

pouziti antihelmintika prisluSnej skupiny.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vzhl'adom k tomu, Ze tablety su ochutené, mali by byt’ uloZzené na bezpeénom mieste mimo dosahu
zvierat. Zvieratd v zlom stave, alebo silne napadnuté, Co sa moze prejavit’ symptomami, ako je hnacka,
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zvracanie, pritomnost’ parazitov v stolici a zvratkoch, zlom stave srsti, by mali byt pred podanim lieku
vySetrené veterinarnym lekarom. U vazne oslabenych alebo silne infikovanych maciek pouzivat’ iba
po

zvazeni rizika/prinosu zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Z hygienickych dovodov by si mali osoby manipulujtce s lickom umyt’ ruky.

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Iné opatrenia
Echinokokoéza predstavuje riziko pre ¢loveka. Ked'ze echinokokdza je ochorenie podliehajtce hlaseniu

Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (OIE), osobitné pokyny tykajice sa liecby, nasledne;j
starostlivosti a ochrany l'udi je potrebné ziskat’ od prislusného organu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo velmi zriedkavych pripadoch (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni) mozu
nastat’ mierne a prechodné poruchy traviaceho traktu, ako je hypersalivacii a/alebo vracanie a mierne
a prechodné neurologické poruchy, ako ataxia.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepodavat pocas gravidity. Moze byt pouzity pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia

Nepodavat’ stiCasne so zli€eninami piperazinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Davkovanie

Odportcana davka je 20,0 mg pyrantelu (ekvivalent 57,5 mg/kg pyrantel embonatu) a 5 mg/kg
prazikvantelu. To je ekvivalentom 1 tablety na 4 kg zivej hmotnosti.

Ziva hmotnost (kg) | Pocet tabliet
>1,0-<2,0 Y
>2,0-<40 1
>4,0-<6,0 1Y%
>6,0-<8,0 2

Spésob podania a trvanie liecby

Len na peroralne podanie. Tablety ba mali byt podané macke priamo, ale v pripade potreby mézu byt
zamieSané do krmiva.

V pripade napadnutia Skrkavkami, najmi u maciatok, nemozno oc¢akavat’ uplnu eliminaciu, preto
riziko nakazy pre ¢loveka moze pretrvavat.

V stadii na 30 mackach bol veterindry liek v 83% prijimany spontanne.

Nie je potrebné zamedzit’ pristupu ku krmivu pred alebo po podani veterinarneho lieku.

O opakovanom osetreni a frekvencii liecby sa porad'te S veterinarnym lekarom.

Aby sa zabezpecilo podanie spravnej davky, hmotnost’ zvierata musi byt stanovena o najpresnejsie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Po podani patnasobnej davky sa neprejavili ziadne klinické priznaky predavkovania. Po davkach



vyssich ako patnasobok odporacanej davky boli pozorované znamky intolerancie ako je zvracanie.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antihelmintikum (chinolinové derivaty a pribuzné latky).
Kod ATCvet: QP52AA51

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Prazikvantel sa vel'mi rychlo absorbuje cez povrch parazita a distribuuje do jeho tela. In vitro aj in
vivo Studie preukazali, ze prazikvantel spdsobuje t'azké poskodenie integumentu, veduce ku kontrakcii
a paralyze parazitov. Dochadza k takmer okamzitej tetanickej kontrakcii svaloviny parazita a rapidnej
vakuolizacii syncytialneho tegumentu. Tato rapidna kontrakcia sa vysvetl'uje zmenami v toku
divalentnych kationov, hlavne vapnika.

Pyrantel posobi ako cholinergicky agonista. Jeho mechanizmus Géinku spoc¢iva v stimulacii
nikotinovych cholinergickych receptorov parazita, privodzujtcich spastickl paralyzu, ¢im umoznuje
jeho odstranenie z gastrointestinalneho (GI) systému peristaltikou.

5.2 Farmakokinetické udaje

Prazikvantel je rychlo absorbovany, metabolizovany a distribuovany v tele. Po podani liecku mackam
bola maximalna koncentracia prazikvantelu dosiahnuté priblizne po 2 hodinach. Prazikvantel je
metabolizovany v peceni. V priebehu 48 hodin po podani je uplne vyluceny predovsetkym moc¢om vo
forme metabolitov.

Pyrantel je malo absorbovany, takZe sa predpoklad, Ze vel’ka ¢ast’ podanej davky zostava
Vv gastrointestinalnom trakte, kde sa uplatiiuj jeho terapeuticky u¢inok. Do zna¢nej miery je
vyluovany v nezmenenom stave stolicou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Cetylpalmitat

Monohydrat laktozy

Skrob, predzelatinovany

Sodna sol’ karboxymetylSkrobu typ A
Susené kvasnice

Pecenova ardbma

Magnéziumstearat

6.2 Zavaziné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po rozdeleni (na polovice) tabliet po otvoreni blistra: 2 dni.



6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Polovice tabliet by mali byt podané do 48 hodi od ich rozpolenia. NepouZité polovice tabliet by mali
byt vratené spit’ do blistra alebo stripu a uchovavané v papierovej Skatul’ke.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vnutorny obal: blister zlozeny z kompozitnej hlinikovej folie, ktora je tepelne utesnena alebo strip
zlozeny z viacnasobnej laminatovanej hlinikovej folie/polyetylénu.

Papierova Skatulka obsahujtca 1 blister s 2 tabletami (2 tablety)
Papierova skatulka obsahujtca 2 blistre s 2 tabletami (4 tablety)
Papierova Skatulka obsahujtica 52 blistrov s 2 tabletami (104 tabliet)
Papierova skatulka obsahujtica 1 blister s 8 tabletami (8 tabliet)
Papierova skatulka obsahujtica 3 blistre s 8 tabletami (24 tabliet)
Papierova Skatulka obsahujtca 6 blistrov s 8 tabletami (48 tabliet)
Papierova Skatulka obsahujtica 13 blistrov s 8 tabletami (104 tabliet)
Papierova Skatul’ka obsahujuca 5 stripov s 2 tabletami (10 tabliet)
Papierova Skatul’ka obsahujica 25 stripov s 2 tabletami (50 tabliet)

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.
Prievozska 5434/6 A

821 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

96/003/DC/18-S

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Déatum prvej registracie: 28/02/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul'ka 1x2 tablety, 2x2 tablety, 52x2 tablety, 1x8 tabliet, 3x8 tabliet, 6x8 tabliet, 13x8
tabliet, 5x2 tablety alebo 25x2 tablety

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cestal Cat 80/20 mg Zuvacie tablety pre macky
Praziquantelum
Pyranteli embonas

2. UCINNE LATKY

Ukinné latky:
Praziquantelum 20 mg
Pyrantelum 80 mg, ekvivalent Pyranteli embonas 230 mg

(3. LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety.

(4. VECKOST BALENIA

1x2 tablety
2x2 tablety
52x2 tablety
1x8 tabliet
3x8 tabliet
6x8 tabliet
13x8 tabliet
5x2 tablety
25x2 tablety

|5. CIECOVE DRUHY

Macky.

6. INDIKACIA (-IE)

Liecba zmieSanych infestacii sposobenych vSetkymi druhmi pasomnic a okrahlych ¢ervov u maciek:
- askaridy: Toxocara cati, Toxascaris leonina (zrelé¢ a nezrelé formy)

- ankylostomy: Ancylostoma tubaeforme,

- pasomnice: Echinococcus multilocularis, Hydatigena (Taenia) taeniaeformis, Dipylidium caninum,
(zrelé a nezrelé formy), Joyeuxiella spp.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA




9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Polovice tabliet by mali byt pouZit¢ pri d'alSom podani.
Cas pouzitel'nosti po rozdeleni (na polovice) tabliet po otvoreni blistra: 2 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.
Prievozska 5434/6A

821 09 Bratislava - mestsk4 ¢ast’ RuZinov
Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/003/DC/18-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot.:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cestal Cat 80/20 mg Zuvacie tablety pre macky
Praziquantelum
Pyranteli embonas

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, spol. s.r.o

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

Lot.:

|5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Cestal Cat 80/20 mg Zuvacie tablety pre mac¢ky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.
Prievozska 5434/6A

821 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov
Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.
Kistarcsa2143

Batthyany u. 6.

Mad’arsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cestal Cat 80/20 mg Zuvacie tablety pre macky
Praziquantelum

Pyranteli embonas

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 tableta obsahuje:

Ukinné latky:
Praziquantelum 20 mg
Pyrantelum 80 mg, ekvivalent Pyranteli embonas 230 mg

Svetlozlta — hnedasta ovalna tableta s deliacou ryhou.
Kazdu tabletu je mozné rozdelit’ na dve rovnaké polovice

4.  INDIKACIA(-E)

Liec¢ba zmiesanych infestacii spodsobenych vSetkymi druhmi pasomnic a okrithlych ¢ervov u maciek:
- askaridy: Toxocara cati, Toxascaris leonina (zrelé¢ a nezrelé formy)

- ankylostomy: Ancylostoma tubaeforme,

- pasomnice: Echinococcus multilocularis, Hydatigena (Taenia) taeniaeformis, Dipylidium caninum,
(zrelé a nezrelé formy), Joyeuxiella spp.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢inné latky, alebo na niektoré pomocné latky. Nepouzivat
U maciatok mladsich ako 6 tyzdiov. NepouZzivat’ v kombinécii s derivatmi piperazinu. Pozri cast’ 4.7.

6. NEZIADUCE UCINKY
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni) mozu

nastat’ mierne a prechodné poruchy traviaceho traktu, ako je hypersalivacii a/alebo vracanie a mierne
a prechodné neurologické poruchy, ako ataxia.



Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

1 tableta na 4 kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda davkovaniu praziquantelum 5 mg/kg a pyrantelum
20 mg/kg).
- 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.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Sposob podania a trvanie liecby

Len na peroralne podanie. Tablety by mali byt podané macke priamo, ale v pripade potreby mozu byt
zamieSané do krmiva.

V pripade napadnutia Skrkavkami, najmi u maciatok, nemozno ocakavat’ uplnu eliminaciu, preto
riziko nakazy pre ¢loveka moze pretrvavat'.

V §tadii na 30 mackéch bol veterinarny liek v 83% prijimany spontadnne.

Nie je potrebné zamedzit pristupu ku krmivu pred alebo po podani veterindrneho lieku.

O opakovanom osetreni a frekvencii lieCby sa porad’te s veterinarnym lekarom.

Aby sa zabezpecilo podanie spravnej davky, hmotnost’ zvierata musi byt stanovena o najpresnejsie.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli po EXP.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzité polovice tabliet by mali byt’ vratené spat’ do blistra alebo stripu a uchovavané v papierovej
Skatulke.

Cas pouzitel'nosti po rozdeleni (na polovice) tabliet po otvoreni blistra: 2 dni.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Vzhl'adom k tomu, Ze tablety st ochutené, mali by byt ulozené na bezpe¢nom mieste mimo dosahu
zvierat. Zvieratd v zlom stave, alebo silne napadnuté, ¢o sa moéze prejavit’ symptomami, ako je hnacka,
zvracanie, pritomnost’ parazitov v stolici a zvratkoch, zlom stave srsti, by mali byt pred podanim lieku
vySetrené veterinarnym lekarom. U vazne oslabenych alebo silne infikovanych maciek, pouzivat’ iba
po zvazeni rizika /prinosu zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Z hygienickych dovodov by si mali osoby manipulujice s lickom umyt ruky.
V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnii




informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Echinokokoéza predstavuje riziko pre ¢loveka. Ked'ze echinokokéza je ochorenie podliehajuce hlaseniu
Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (OIE), osobitné pokyny tykajice sa liecby, nasledne;j
starostlivosti a ochrany l'udi je potrebné ziskat’ od prislusného organu.

Gravidita, laktacia:
Nepodavat pocas gravidity. Moze byt pouzity pocas laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia:
Nepodavat’ sucasne so zliceninami piperazinu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Po podani patnasobnej davky sa neprejavili ziadne klinické priznaky predavkovania. Po davkach
vyssich ako patnasobok odporicanej davky boli pozorované znamky intolerancie ako je zvracanie.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

Papierova Skatul’ka obsahujtca 1 blister s 2 tabletami (2 tablety)
Papierova Skatul’ka obsahujtica 2 blistre s 2 tabletami (4 tablety)
Papierova skatulka obsahujtica 52 blistrov s 2 tabletami (104 tabliet)
Papierova Skatul’ka obsahujtica 1 blister s 8 tabletami (8 tabliet)
Papierova Skatulka obsahujtica 3 blistre s 8 tabletami (24 tabliet)
Papierova skatulka obsahujtica 6 blistrov s 8 tabletami (48 tabliet)
Papierova Skatul’ka obsahujtica 13 blistrov s 8 tabletami (104 tabliet)
Papierova Skatul’ka obsahujuca 5 stripov s 2 tabletami (10 tabliet)
Papierova Skatul’ka obsahujuca 25 stripov s 2 tabletami (50 tabliet)

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Len pre zvierata.

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.
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