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1. DENUMJRE }\’B@DUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cest\ﬁf Cat,fFlaVDﬁx:\,EOmpnmate pentru pisici
TR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat de 390 mg confine:
Substante active:

22

Praziquante] ........cccoooiiiimiiiee e 20.0 mg
Pirantel embonat......ccooovciiiiiiiiniiiincc 230.0 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate neacoperite, de culoare galbuie, cu o linie mediana.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor finta

Cestal Cat Flavour este recomandat la pisici pentru tratamentul infestarii cu viermi lafi (cestode) si
viermi cilindrici (nematode), inclusiv:

* ascarizi: Toxocara cati, Toxascaris leonina
(adulti si forme imature)
* strongili: Ancylostoma tubaeforme, Uncinaria stenocephala
(adulti)
* viermi lati: Echinococcus multilocularis, Taenia spp., Dipylidium caninum,

(adulti si forme imature)

4.3 Contraindicatii
La animalele cahectice produsele pe bazi de pirantel trebuie administrate cu precautie.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipenti .

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Trebuie evitate urmétoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltérii rezistentei si in cele din
urmi conduc la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventa si repetati a antiparazitarelor din aceeasi clasi, pe o perioada Indelungata de timp
- subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutétii corporale a animalelor.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor izola animalele intr-o arie inchisd timp de 24 de ore dupa deparazitare, iar fecalele, parazitii,
proglotele precum si oudle parazitilor trebuie arse. Zona unde stau animalele trebuie curitata si
dezinfectatd periodic, iar pentru realizarea unei bune igiene se recomanda spalarea mdinilor dupa
curdtenie. Dupa tratament se vor tine copii departe de animal pentru cateva zile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

in caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la praziquantel si pirantel embonat trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. in caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii
provocate de contactul acestuia cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
produsului sau eticheta.




4.6 Reac;u adverse (frecventa $l gravitate )

51guranta produsului la animale nu s-au observat reactii adverse clinice, hematologlce"s;}u blochxm;qé;,
chiar atunci cind s-au administrat de trei ori dozele terapeutice. T
Nu s-au observat efecte secundare pe perioada testelor clinice.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie
Produsul poate fi administrat la pisicile gestante si in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza simultan cu compusi de piperazini, deoarece pirantelul §i piperazina au actiuni
antagonice.

A nu se administra impreund cu insecticide organofosforice si dietilcarbamasin. Datoritd
mecanismului de actiune similar si al toxicitdtii, este recomandat a se evita administrarea
concomitentd cu morantel si levamisol.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Produsul se administreaza oral, in urmatoarele doze:
- un comprimat/ 4 kg greutate corporala ( echivalent cu praziquantel — 5Smg/kg greutate corporala si
pirantel embonat - 57,5mg/kg greutate corporala)
- Pisici cu greutatea mai mica de 2 kg g.c. = 1/2 comprimat
- Pisici cu greutatea cuprinsa intre 2 - 4 kg g.c. = 1 comprimat
- Pisici cu greutatea cuprinsa intre 4 - 8 kg g.c.= 2 comprimate

Comprimatele pot fi administrate direct in gura animalului sau amestecate in hrani (o bucatica de
carne, etc) Nu este necesard o dietd prealabila. Pentru o deparazitare generald un tratament este
suficient, dar in cazul unei infestaii masive se recomandi repetarea dozei dupi 14 zile. Datorita
riscului de reinfestare, tratamentul trebuie repetat la fiecare 3 luni.

Pentru a se asigura doza corectd, greutatea corporald a animalelor va fi stabiliti cat mai exact.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi) dupi caz

In practici supradozarea apare foarte rar datoritd bunei tolerante a speciei tinta. in timpul testelor
privind siguranta produsului la animale, acesta nu a indus nici un efect toxic, chiar cind s-au
administrat doze de trei ori mai mari decdt dozele recomandate. Dacd in cazul unei supradoziri
extreme, apar reactii care pot fi considerate toxice, se recomandi instituirea unui tratament
simptomatic.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici : antihelmintice, praziquantel, combinatii
Codul veterinar ATC: QP52AAS51

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cestal Cat Flavour este un antihelmintic cu spectru larg, ce contine praiziquantel si pirantel embonat
ca substante active. Acestea prezintd o actiune intensd impotriva tuturor cestodelor si nematodelor
comune pisicilor, inclusiv asupra unor forme imature.

Dintre subtantele active, praziquantelul este agentul cestocidal cel mai des utilizat in practica
veterinara, avand de asemenea 100% actiune impotriva Echinococcus multilocularis.

Pirantelul embonat este cunoscut ca fiind foarte eficient impotriva ascarizilor comuni ai pisicilor,
(Toxocara cati, Toxascaris leonina) si strongililor (Ancylostoma tubaeforme, Uncinaria
stenocephala), la o doza unica orala de 57,5 mg/ kg greutate corporala.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Praziquantelul este rapid absorbit din tubul digestiv consecutiv administrarii orale. Concentratia

plasmaticd maxima este obtinutd dupa 5 minute la soareci, dupa 15-30 minute la sobolani si hams eﬂomc Am/)
si dupd 30-60 minute la ciini. . R,




Dupé absorbfig, #CGStEAiF ste distribuit in toate organele, trece de bariera hemato-encefalica si trece de
asemenea i 11 D]gtrlbu’;la ubicvitara i ofera pra21quante1ulu1 p051b11tatea de a fi activ impotriva

1 @nércat cu "*C si administrat intravenos la sobolam si cdini este eliminat ca metaboliti
inactivi, in principal prin urind in 24 de ore. Timpul de injumatatire a eliminarii radioactivitatii totale
din séngele cainilor este de 3 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Lactoza monohidrat, amidon de grau, povidoni, talc, stearat de magneziu, glicolat de sodiu, drojdie

uscata, aromé de ficat.

6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in ambalajul original, la o temperatura sub 25°C.
A se pastra in loc uscat. -

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalajul primar: blister din folie de polietilend de joasa densitate/ aluminiu x 2 comprimate
Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 5 blistere x 2 comprimate fiecare

Cutie de carton x 25 blistere x 2 comprimate fiecare

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale Roméania SRL

Str Chindiei, Nr 5, Sector 4, Bucuresti

ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
25.07.2007/06.12.2002/15.02.2008

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul. )
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INFORMATICARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
cutie de caﬁ%ﬁvs blistere x 2 comprimate fiecare

cutie de carton x 25 blistere x 2 comprimate fiecare

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cestal Cat Flavour, comprimate pentru pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 comprimat de 390 mg contine:
Substante active:
Praziquantel ... 20,0 mg
Pirantel embonat........... 230,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

cutie de carton x 5 blistere x 2 comprimate fiecare
cutie de carton x 25 blistere x 2 comprimate fiecare

5. SPECII TINTA

Pisici

6. INDICATII

A se citi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

- Nu este cazul.

9. ATENTIONARI SPECIALE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

Exp {luna/ an}




11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original la o temperatura sub 25°C.
A se pastra In loc uscal. IR

A se proteja de lumina. N

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANASI VEDEREA COPIILOR”

A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR.

15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale ROMANIA SR
Str Chindiei Nr. 5, Sector 4, Bucuresti
ROMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}.
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ME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

blister din folie de ‘polietilena de joasa densitate/ aluminiu -

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cestal Cat Flavour, comprimate pentru pisici

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale —Romania - logo

3. DATA EXPIRARII

EXP {lun&d/an}

4, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

S. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT o
Cestal Cat Flavour, . R \
comprimate pentru pisici ey

“/,

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SIA
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS -

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Sante Animale Roménia SRL, Str. Chindiei, Nr. 5, Sector, Bucuresti, Romania

Producétor pentru eliberarea seriei:
Lavet Pharmaceuticals Ltd, 2143 Kistarcsa, Batthyany u., 4/b, UNGARIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Cestal Cat Flavour, comprimate pentru pisici

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 comprimat de 390 mg contine:

Substante active:

Praziquantel ..o 20.0 mg

Pirantel embonat........cccoevviveivininriniinniiece e e 230.0 mg

Excipienti: Lactozd monohidrat, amidon de grau, povidona, talc, stearat de magneziu, glicolat de
sodiu, drojdie uscatd, aroma de ficat.

4. INDICATII
Cestal Cat Flavour este recomandat la pisici pentru tratamentul infestdrii cu viermi lati (cestode) si

viermi cilindrici (nematode), inclusiv:

* ascarizi: Toxocara cati, Toxascaris leonina
(adulti si forme imature)
* strongili: Ancylostoma tubaeforme, Uncinaria stenocephala
(adulti)
* viermi lati: Echinococcus multilocularis, Taenia spp., Dipylidium caninum,

(adulti si forme imature)
5. CONTRAINDICATII
La animalele cahectice produsele pe baza de pirantel trebuie administrate cu precautie.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate 1a substantele active sau la oricare dintre excipenti .

6. REACTII ADVERSE

Toxicitatea acutd a produsului este >2000 mg/kg greutate corporala. In timpul testelor privind
siguranta produsului la animale nu s-au observat reactii adverse clinice, hematologice sau biochimice,
chiar atunci cind s-au administrat de trei ori dozele terapeutice.

Nu s-au observat efecte secundare pe perioada testelor clinice.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE

ADMINISTRARE ——

Produsul se administreaza oral, in urmatoarele doze: _ /Qx'e Arim,, .

- un comprimat/ 4 kg greutate corporala ( echivalent cu praziquantel — Smg/kg greutate cor or?/éilz il
@

A

pirantel embonat - 57,5mg/kg greutate corporala) <
- Pisici cu greutatea mai mica de 2 kg g.c. = 1/2 comprimat




- PI§IC1 cu greutatf;a cuprinsa intre 4 - 8 kg g c. = 2 comprimate
Pentru ase amgun;a‘dozafcorecta greutatea corporala a animalelor va fi stabilita cat mai exact.

ﬁbAB I'PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

P61 fi administrate direct in gura animalului sau amestecate in hrand (o bucitica de
carne, etc). Nu este necesard o dietd prealabila .

Pentru o deparazitare generala un tratament este suficient, dar in cazul unei infestatii masive se
recomanda repetarea dozei dupa 14 zile.

Datorita riscului de reinfestare, tratamentul trebuie repetat la fiecare 3 luni.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indeména copiilor.

A se pastra in ambalajul original, la o temperaturd sub 25°C.
A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe ambalaj.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Trebuie evitate urmétoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in cele din
urmi conduce la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventa i repetatd a antiparazitarelor din aceeasi clasé, pe o perioada indelungata de timp
- subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutatii corporale a animalelor.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor izola animalele intr-o arie inchisa timp de 24 de ore dupa deparazitare, iar fecalele, parazitii,
proglotele precum si oudle parazitilor trebuie arse. Zona unde stau animalele trebuie curitatd si
dezinfectatd periodic, iar pentru realizarea unei bune igiene se recomanda spalarea mainilor dupa
curdfenie. Dupd tratament se vor tine copii departe de animal pentru céteva zile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la praziquantel si pirantel embonat trebuie s
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. In caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii
provocate de contactul acestuia cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
produsului sau eticheta.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie
Produsul poate fi administrat la pisicile gestante si in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se utiliza simultan cu compusi de piperazina, deoarece pirantelul si piperazina au actiuni
antagonice.

A nu se administra impreund cu insecticide organofosforice si dietilcarbamasin. Datoriti
mecanismului de acfiune similar si al toxicitatii, este recomandat a se evita adimistrarea concomitenta
cu morantel si levamisol.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi) dupi caz

In practica supradozarea apare foarte rar datoritd bunei tolerante a speciei finta. In timpul testelor
privind siguranfa produsului la animale, acesta nu a indus nici un efect toxic, chiar cand s-au
administrat doze de trei ori mai mari decit dozele recomandate. Dacd in cazul unei supradoziri
extreme apar reacfii care pot fi considerate toxice, se recomandi instituirea unui trat,
simptomatic. )




Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu a'te
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA N CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

PREZENTARE

Ambalajul primar: blister din folie de polietilend de joasa densitate/ aluminiu x 2 comprimate
Ambalaj secundar:

cutie de carton x 5 blistere x 2 comprimate fiecare

cutie de carton x 25 blistere x 2 comprimate fiecare

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare




