% MINISTERIO agencia espafola de DEPARTAMENTO DE
DE SANIDAD @ m 9: i Cta men fto sy MEDICAMENTOS
proauctos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CESTEM Sabor comprimidos para perros medianos y pequefios

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Sustancias activas:

FEDANLEI .. .o 150 mg
Pirantel (como embonato) ...........cccvveeiiee i 50 mg
PraziCuantel .........ooooiiiiiioiiie s 50 mg
Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

Comprimido ovalado divisible, de color amarillo parduzco, con sabor a higado.
4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros (adultos y cachorros).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de infestaciones mixtas por cestodos adultos y nematodos de las siguientes espe-
cies:

Nematodos:

Ascaridos:  Toxocara canis, Toxascaris leonina (adultos y formas inmaduras tardias).
Ancilostomas: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adultos).

Tricaridos:  Trichuris vulpis (adultos).

Cestodos:
Vermes planos: Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (adultos y formas inmadu-
ras).

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algin excipiente.

[ CORREQ ELECTRONICO | C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
Pagina 1 de 6 28022 MADRID
smuvaem@aemps.es 9 TEL: 91 822 54 01

FAX: 91822 54 43
F-DMV-01-12



4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Los parasitos pueden desarrollar resistencia a cualquier tipo de antihelmintico tras el uso fre-
cuente y repetido de un antihelmintico de esa misma clase.

Las pulgas son hospedadores intermedios para un tipo comun de verme plano — Dipylidium ca-
ninum. La infestacién por vermes planos puede reaparecer a menos que se lleve a cabo el control
de los hospedadores intermedios tales como pulgas, ratones, etc.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
Se recomienda no administrar el medicamento veterinario a cachorros de menos de 3 kg de peso
corporal.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento ve-
terinario alos animales

Lavese las manos después de la administracion al animal.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el pros-
pecto o la etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida a cualquiera de los ingredientes deben evitar el
contacto con este medicamento veterinario.

Otras precauciones

El medicamento veterinario contiene prazicuantel por lo que es eficaz frente a Echinococcus spp.,
gue a pesar de no encontrarse en todos los paises de la UE su presencia es cada vez mas comun
en algunos de ellos. La equinococosis representa un riesgo para el hombre. Dado que la equi-
nococosis es una enfermedad de declaracion obligatoria a la Organizacion Mundial de Sanidad
Animal (OIE), se deben seguir las recomendaciones especificas de las autoridades competentes
sobre su tratamiento y seguimiento posterior, asi como sobre la seguridad de las personas.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Signos gastrointestinales (vomitos, diarrea), posiblemente asociados con letargo, se han obser-
vado muy raramente en informes espontaneos.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones ad-
versas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados.

4.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta

Gestacion:
No usar en perras gestantes durante las 4 primeras semanas de gestacion.

Lactacion:
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Este medicamento veterinario puede utilizarse durante la lactacion (ver apartado 4.9 a continua-
cion).

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Dado que los efectos antihelminticos del pirantel y la piperazina pueden ser antagonistas, no
usar simultdneamente con piperazina.

Las concentraciones plasmaticas de prazicuantel pueden disminuir por la administracion con-
junta con farmacos que incrementen la actividad de las enzimas del citocromo P-450 (p.ej. dexa-
metasona, fenobarbital).

El uso simultdneo con otros compuestos colinérgicos puede producir toxicidad.

4.9 Posologia y via de administracion

Via oral.

15 mg de febantel, 5 mg de pirantel (como embonato) y 5 mg de prazicuantel por kg de peso
corporal. Esto equivale a 1 comprimido por 10 kg de peso corporal, en una administracion.

Las dosis son las siguientes:

Peso corporal (kg) Numero de comprimidos
3-5 Yo
>5-10 1
>10-15 1%
>15-20 2

Los comprimidos pueden administrarse al perro con o sin alimento. No es necesario que el animal
esté en ayunas antes o después de administrar el tratamiento.

Para garantizar la administracion de la dosis correcta, debe determinarse el peso corporal de la
forma mas precisa posible.

El esquema de dosificacion debe ser establecido por el veterinario.

Como regla general, los cachorros deben tratarse a las 2 semanas de edad y cada 2 semanas
hasta las 12 semanas. A partir de entonces, deben tratarse a intervalos de 3 meses. Se reco-
mienda tratar la perra a la vez que a los cachorros.

Para el control de Toxocara canis, las perras en lactacion deben tratarse 2 semanas después del
parto y cada dos semanas hasta el destete.

Para el control rutinario de vermes, los perros adultos deben tratarse cada 3 meses.

En caso de confirmarse la infestacion Unicamente por cestodos o nematodos, se preferira un
producto veterinario monovalente que contenga un solo cestocida o0 nematocida.

Para tratamiento de rutina se recomienda una Unica dosis.
En caso de infestacion masiva por vermes redondos ha de repetirse el tratamiento a los 14 dias.

Si se detecta infestacion por Echinococcus (E.granulosus) en perros, se recomienda la repeticion
del tratamiento por seguridad.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En estudios de seguridad, la administracion Unica de 5 0 mas veces la dosis recomendada (4
veces en cachorros muy jovenes) dio lugar a vomitos ocasionales.
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411 Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antihelminticos.
Cdédigo ATCvet: QP52AA51.

5.1 Propiedades farmacodindmicas

En esta combinacion fija pirantel y febantel actian frente a todos los hematodos relevantes (as-
caridos, ancilostomas y tricaridos) del perro. El espectro de accién abarca en particular Toxocara
canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum y Trichuris vulpis. Esta
combinacién muestra actividad sinérgica en el caso de ancilostomas y febantel es eficaz frente
a T. vulpis.

El espectro de actividad de prazicuantel abarca todas las especies de cestodos importantes del
perro, en particular Taenia spp, Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus y Echinococcus
multilocularis. Prazicuantel actua frente a todos los adultos y formas inmaduras de estos parasi-
tos.

El prazicuantel se absorbe muy rapidamente a través de la superficie del parasito y se distribuye
por todo el parasito. Estudios in vitro e in vivo han mostrado que el prazicuantel provoca lesiones
graves en el tegumento del parasito, provocando la contraccién y paralisis de los parasitos. Se
produce una contraccién tetanica casi instantanea de la musculatura del parasito y una rapida
vacuolizacion del tegumento sincitial. Esta contraccion rapida ha sido explicada por cambios en
los flujos de cationes divalentes, especialmente el calcio.

El pirantel actia como un agonista colinérgico. Su modo de accién consiste en estimular los
receptores colinérgicos nicotinicos del parasito, induciendo la pardlisis espastica de los nemato-
dos permitiendo asi la eliminacién del tracto gastrointestinal por peristaltismo.

Al administrarse a un mamifero el febantel se transforma cerrando el anillo, formando febendazol
y oxfendazol. Son estas entidades quimicas las que ejercen el efecto antihelmintico por inhibicién
de la polimerizacién de la tubulina. De este modo se previene la formacién de microtubulos,
interrumpiendo la formacion de estructuras vitales para el funcionamiento normal de los helmin-
tos. La absorcion de glucosa se ve particularmente afectada, con la consiguiente deplecion ce-
lular del ATP. El parasito muere al agotar sus reservas de energia, lo que sucede en 2-3 dias.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracion oral a perros, el prazicuantel se absorbe rapida y ampliamente a partir del
tracto gastrointestinal. La concentracion plasmatica maxima de 752 ug/L se obtiene en menos
de 2 horas. Se metaboliza rapida y ampliamente en el higado a derivados hidroxilados del com-
puesto primario que se eliminan rapidamente, principalmente por orina.

Tras la administracion oral a perros, el febantel se absorbe moderadamente a partir del tracto
gastro-intestinal. El febantel se metaboliza rapidamente en el higado en fenbendazol y sus
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derivados hidroxi y oxidativos como el oxfendazol. La concentracion plasmatica maxima de fen-
bendazol (173 pg/L) se obtiene después de aproximadamente 5 horas. La concentracion plas-
matica maxima de oxfendazol (147 ug/L) se obtiene después de aproximadamente 7 horas. La
excrecion se produce principalmente por heces.

Tras la administracion oral a perros, el pirantel embonato se absorbe poco. La concentraciéon
plasmatica méaxima de 79 pg/L se obtiene después de aproximadamente 2 horas. Se metaboliza
rapida y ampliamente en el higado y después se excreta rapidamente, principalmente en las
heces (la forma inalterada) y en la orina (los metabolitos).

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Sabor de higado en polvo

Levadura inactiva calidad comprimido
Laurilsulfato de sodio

Croscarmelosa sodica

Povidona K30

Silice coloidal anhidra

Celulosa microcristalina

Estearato de magnesio

Almidén de maiz

6.2 Incompatibilidades principales
No procede.
6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para la venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto por primera vez el blister: 7 dias

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Guardar los medios comprimidos en el blister abierto y usar en 7 dias.

6.5 Naturaleza 'y composicién del envase primario

Naturaleza del envase primario:
Blister de Poliamida-aluminio-PVC / aluminio.

Tamafios del envase:

Caja con 1 blister de 2 comprimidos
Caja con 2 blisteres de 2 comprimidos
Caja con 1 blister de 8 comprimidos
Caja con 13 blisteres de 8 comprimidos
Caja con 52 blisteres de 2 comprimidos
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Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utili-
zado, 0 en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ceva Salud Animal, S.A.

Avda. Diagonal 609-615

08028 Barcelona

Esparfa

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2170 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 15 de julio de 2010
Fecha de la ultima renovacién: 28 de abril de 2015

10 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Agosto 2020

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
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