SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cestal plus 50mg /144 mg /200 mg zuvacie tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:
U¢inné latky:

Prazikvantel 50,0 mg
Pyrantel embonat 144,0 mg
Fenbendazol 200,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Cetylpalmitat

Monohydrat laktozy
Prezelatinovany Skrob

Sodna sol’ karboxymetylskrobu
Magnéziumstearat

Susené kvasnice

Pecenova ardma

Hnedasté, ovalne, delitelné tablety.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Sirokospektralne antihelmintikum na lie¢bu a prevenciu infekcii sposobenych beznymi druhmi
gastrointestinalnych ¢ervov:

- Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (zrelé a nezrelé formy)

- machovce: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (zrelé formy)

- tenkohlavce: Trichuris vulpis (zrelé formy)

- pasomnice: Echinococcus species, Taenia species, Dipylidium caninum (zrelé a nezrelé formy)

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku(-y) alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri stenatach mladsich ako 4 tyzdne.

3.4 Osobitné upozornenia
Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie



Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch

Veterinarne lieky obsahujtce pyrantel podavat’ s vel'kou opatrnostou kachektickym zvieratam

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podadvajuca liek zvieratam

Je potrebné dodrziavat’ v§eobecné zasady bezpecnosti pri praci.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenostou na prazikvantel, pyrantel embonat alebo fenbendazol by sa mali
vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

v

DalSie opatrenia:
Echinokokoza predstavuje nebezpecenstvo pre l'udi. Ked’Zze echinokokéza podl'a Svetovej

organizacie pre zdravie zvierat (OIE) podlicha hlaseniu, $pecifické smernice na lie¢bu a
nasledné opatrenia a bezpe¢nostné opatrenia pre I'udi je potrebné ziskat’ od prislusného
kompetentného organu.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich Géinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju aj v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavat stiCasne s piperazinom, pretoze pyrantel a piperazin maji antagonisticky ucinok, ktory
moze zabranit’ pésobeniu pyrantelu. Nepodavat s organofosfatovymi insekticidmi

a dietylkarbamazinom. Kvoli podobnému mechanizmu t¢inku a toxikologickému hladisku
neodporica sa podavat’ s morantelom a levamizolom.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne podanie.

Davkovanie:

1 tableta/10 kg z. hm
Stenata a malé plemena:

2-5kg V5 tablety
5-10 kg 1 tableta
Stredné plemena:

10-20 kg 2 tablety
20 - 30 kg 3 tablety

Velké plemena:



30-40 kg 4 tablety
40-50 kg 5 tabliet

Spdsob podania:

Tablety sa mdzu podavat’ priamo alebo primieSané do krmiva (v kusku mésa, syra). Pred liecbou
hladovka nie je nutna. Na bezné od¢ervenie je postacujice jedno podanie. Kvolimoznému riziku
reinfekcie je potrebné liecbu zopakovat’ po troch mesiacoch.

Vzhl'adom na to, Ze Zuvacie tablety su potiahnuté lipidovou vrstvou a su ochutené, va¢sina psov ich
dobre prijima.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Akutna toxicita veterinarneho lieku je > 2000 mg/ kg z. hm. Kvoli nizkej toxicite ma veterinarny liek
vysoky index bezpecnosti. Po podani patnasobku odporucenej davky pocas bezpecnostnych testov,
neboli zaznamenané ziadne nepriaznivé klinické, hematologické alebo biochemické reakcie. Ani
klinické stidie nevykazali ziadne neziaduce ucinky.

Predavkovanie veterinarnym liekom je ojedinelé kvoli vel'mi dobrej znasanlivosti u cielového druhu.
Ak sa v pripade extrémneho predavkovania vyskytnu toxické reakcie, je potrebné vykonat’ nalezité
opatrenia.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QP52AA51
4.2 Farmakodynamika

Veterinarny liek je Sirokospektralne antihelmintikum obsahujuce u¢inné latky prazikvantel, pyrantel
embonat a fenbendazol. Vykazuje vysoku ucinnost proti vSetkym beznym druhom pasomnic a
okrahlych ¢ervov u psov, vratane nezrelych foriem. Prazikvantel je najucinnejsia cestodocidna latka
pouzivana v humannej aj vo veterinarnej medicine so 100 % ucinnostou proti Echinococcus
granulosus.

4.3 Farmakokinetika

Prazikvantel sa rychlo a takmer uplne absorbuje z traviaceho traktu. Je distribuovany do vSetkych
organov, ¢o umocnuje jeho vysoku u¢innost’ proti larvalnym i dospelym formam cestod. Prazikvantel
sa rychlo metabolizuje na inaktivnu formu a vylucuje sa predovsetkym moc¢om v priebehu 24 hodin po
podani. Pyrantel embonat sa z intestinalneho traktu absorbuje zle; malé mnozstvo, ktoré sa vstrebe, sa
rychlo metabolizuje a vyluc¢i. Fenbendazol sa absorbuje pomerne malo, metabolizuje sa na sulfoxid
(oxfendazol) a derivaty sulfonov a vylaéi sa predovSetkym vykalmi. Veterinarny liek ma u cielového
druhu vysoky index bezpecnosti.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility



Nie st zname.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouziteInosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti rozpolenej tablety: 2 dni.

Nepouziti rozpolent tabletu vratit’ do otvoreného blistra.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

2 alebo 8 tabliet v hlinikovom blistri vlozené do papierovej skatul’ky.
2 tablety v hlinikovom stripe vlozené do papierovej Skatul’ky.

. 1 blister s 2 tabletami
. 2 blistre s 2 tabletami
. 52 blistrov s 2 tabletami
. 1 blister s 8 tabletami
. 13 blistrov s 8 tabletami
. 25 blistrov s 8 tabletami
o 5 stripov s 2 tabletami
o 100 stripov s 2 tabletami

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/0645/97-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23.12.1997



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova §katulka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cestal plus 50mg /144 mg /200 mg Zuvacie tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:

U&inné latky:

Prazikvantel 50,0 mg

Pyrantel embonat 144,00 mg
Fenbendazol 200,0 mg

3. VELEKOST BALENIA

1x2 tablety
2x2 tabliet
52x2 tabliet
1x8 tabliet
13x8 tabliet
25x8 tabliet
5x2 tabliet
100x2 tabliet

4.  CIECOVE DRUHY

Psy

5. INDIKACIE

Sirokospektralne antihelmintikum na lie¢bu a prevenciu infekcii sposobenych beznymi druhmi
gastrointestinalnych ¢ervov:

- Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (zrel¢ a nezrelé formy)

- machovce: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (zrelé formy)

- tenkohlavce: Trichuris vulpis (zrel¢ formy)

- pasomnice: Echinococcus species, Taenia species, Dipylidium caninum (zrelé a nezrelé formy)

6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY




Ochranna lehota: Netyka sa.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti rozpolenej tablety: 2 dni.
Nepouziti rozpolent tabletu vratit’ do otvoreného blistra.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/0645/97-S

15.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blister/strip

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cestal Plus

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Praziquantelum 50 mg
Pyranteli embonas 144 mg
Fenbendazolum 200 mg

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Cestal plus 50mg /144 mg /200 mg zuvacie tablety pre psy

2. ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:
U¢inné latky:

Prazikvantel 50,0 mg
Pyrantel embonat 144,0 mg
Fenbendazol 200,0 mg

Hnedasté, ovalne, delitel'né tablety.

3t Cielové druhy

Psy.

4. Indikécie na pouZitie

Sirokospektralne antihelmintikum na lie¢bu a prevenciu infekcii sposobenych beznymi druhmi
gastrointestinalnych ¢ervov:

- Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (zrelé a nezrelé formy)

- machovce: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (zrelé formy)

- tenkohlavce: Trichuris vulpis (zrelé formy)

- pasomnice: Echinococcus species, Taenia species, Dipylidium caninum (zrelé a nezrelé formy)

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku(-y) alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri stenatach mladsich ako 4 tyzdne.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Veterinarne lieky obsahujuce pyrantel podavat’ kachektickym zvieratam s velkou opatrnostou..

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Je potrebné dodrziavat’ vSeobecné zasady bezpecnosti pri praci.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekdrsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenostou na prazikvantel, pyrantel embonat alebo fenbendazol by sa mali
vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

Echinokokoza predstavuje nebezpecenstvo pre 'udi. Ked’ze echinokoko6za podla Svetove;j
organizacie pre zdravie zvierat (OIE) podlieha hlaseniu, Specifické smernice na liecbu a
nasledné opatrenia a bezpe€nostné opatrenia pre I'udi je potrebné ziskat’ od prislusného
kompetentného organu.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

9



Neuplatiiuju sa.

Gravidita:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nepodavat’ sti€asne s piperazinom, pretoze pyrantel a piperazin majui antagonisticky uc¢inok, ktory
modze zabranit’ posobeniu pyrantelu. Nepodavat’ s organofosfatovymi insekticidmi a
dietylkarbamazinom. Kv6li podobnému mechanizmu ucinku a toxikologickému hl'adisku neodportica
sa podavat’ s morantelom a levamizolom.

Predavkovanie:

Akutna toxicita veterinarneho lieku je > 2000 mg/ kg z. hm. Kvoli nizkej toxicite ma veterinarny liek
vysoky index bezpecnosti. Po podani patnasobku odporucenej davky pocas bezpecnostnych testov,
neboli zaznamenané Ziadne nepriaznivé klinické, hematologické alebo biochemické reakcie. Ani
klinické stidie nepreukazali ziadne neziaduce ucinky.

Predavkovanie veterinarnym liekom je ojedinelé kvoli vel'mi dobrej znasanlivosti pri cielovom druhu.
Ak sa v pripade extrémneho predavkovania vyskytnu toxické reakcie, je potrebné vykonat’ nalezité
opatrenia.

Z4vazné inkompatibility:
Nie su zname.

7. Neziaduce ucinky
Psy:
Nie st zname.

Hlésenie neziaducich tc€inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce tcinky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liediv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenské
republika, Tel:+421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk Webova stranka:
www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralne podanie:
Davkovanie:

| tableta/10 kg z. hm
Stenatd a malé plemena:

<2Kkg Y4 tablety
2-5kg 5 tablety
5-10 kg 1 tableta
Stredné plemena:

10 - 20 kg 2 tablety

20 - 30 kg 3 tablety
Velké plemena:

30- 40 kg 4 tablety

40 - 50 kg 5 tabliet

o Pokyn o spravnom podani
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Tablety sa mozu podavat’ priamo alebo primieSané do krmiva (v kusku mésa, syra). Pred lie¢bou
hladovka nie je nutna. Na bezné od¢ervenie je postacujtice jedno podanie. Kvoli moznému riziku
reinfekcie, je potrebné liecbu zopakovat’ po troch mesiacoch.

Vzhl'adom na to, Ze Zuvacie tablety su potiahnuté lipidovou vrstvou a su ochutené, vac¢sina psov ich
dobre prijima.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti rozpolenej tablety: 2 dni.

Nepouziti rozpolent tabletu vratit’ do otvoreného blistra.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

14, Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/0645/97-S

Vel’kost’ balenia:
2 alebo 8§ tabliet v hlinikovom blistri vlozené do papierovej skatul’ky.
2 tablety v hlinikovom stripe vlozené do papierovej Skatul’ky.

1 blister s 2 tabletami
2 blistre s 2 tabletami
52 blistrov s 2 tabletami

1 blister s 8 tabletami
13 blistrov s 8 tabletami
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25 blistrov s 8 tabletami

5 stripov s 2 tabletami
100 stripov s 2 tabletami

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
07/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk

Tel: 00 800 3522 11 51

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
LAVET Pharmaceutical Ltd., H-2143 Kistarcsa, Batthyany u. 4/b, Mad’arsko

17. DalSie informacie
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