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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cestal Plus comprimidos mastigéaveis para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:
Substancias ativas:

Praziquantel 50,0 mg
Embonato de Pirantel 144,0 mg
Fenbendazole 200,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos mastigaveis para administragdo oral.
Comprimido mastigavel, acastanhado, oval, divisivel.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Canina (caes).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento e controlo dos nematodes e céstodes nas infestagfes gastrointestinais mistas
mais comuns do cdo e cachorros, incluindo:

*Céstodes (adultos e imaturos):
Echinococcus spp.

Taenia spp.

Dipylidium caninum

Nematodes:

*Ascarideos: (adultos e imaturos)
Toxocara canis

Toxascaris leonina

*Ancilostomatideos (adultos)
Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala

*Tricurideos (adultos)
Trichuris vulpis

4.3 Contraindicagdes
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Os medicamentos veterinarios que contém pirantel devem ser administrados com precaucdo em
caes que apresentam caquexia.

N&o administrar em animais com conhecida hipersensibilidade as substancias ativas
(praziquantel, embonato de pirantel e fenbendazole).

N&o administrar em cachorros com menos de 4 semanas de idade.

N&o administrar em casos de conhecida resisténcia as substancias ativas (praziquantel,
embonato de pirantel e fenbendazole). Neste caso deve ser utilizado um medicamento com
espectro mais especifico.

Ver secc¢io 4.8 “Interacdoes medicamentosas e outras formas de interagdo”.

4.4 Adverténcias especiais

Né&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos apds a

utilizagdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.
Para evitar reinfestacOes, as fezes devem ser recolhidas para serem queimadas e enterradas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos apds o tratamento.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a praziquantel, embonato de pirantel ou
fenbendazole, devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

O medicamento demonstrou ter um baixo nivel de toxicidade e elevada margem de seguranca.
A toxicidade aguda do medicamento veterinario é de > 2000 mg/kg por via oral. Nos testes de
seguranca realizados na espécie-alvo ndo foi observada nenhuma reacgdo clinica, hematologica
ou bioquimica adversa, quando administrada uma dose cinco vezes superior a dose
recomendada. Os estudos clinicos também ndo revelaram qualquer efeito indesejavel.

4.7  Utilizac8o durante a gestacao, a lactacdo e a postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser administrado a cadelas gestantes.

4.8 Interagbes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o administrar em simultdneo com compostos derivados de piperazina devido as ages
antagonistas do pirantel e da piperazina. Igualmente, ndo administrar em simultaneo com
inseticidas organofosforados e dietilcarbamazina. Também é aconselhavel, pelo do mecanismo
de acéo e toxicologia, evitar a coadministragdo com morantel e levamisol.

4.9 Posologia e via de administracéo

Dosagem:
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Administrar um comprimido por cada 10 kg de peso corporal, por via oral, numa Unica
administracdo correspondendo as seguintes doses das substancias ativas:

Praziquantel 5 mg/kg

Pirantel (base) 5 mg/kg

Fenbendazole 20 mg/kg

Cachorros e cédes pequenos:

2-5kg 1/2 comprimido
5-10 kg 1 comprimido
Cées medios:

10-20 kg 2 comprimidos
20-30 kg 3 comprimidos
Caes grandes:

30-40 kg 4 comprimidos
40-50 kg 5 comprimidos

Método de administracdo:

Os comprimidos podem ser administrados diretamente na boca do cdo ou disfarcados na
comida. N&o é necessario jejum antes do tratamento. Para a desparasitacdo geral 1 tratamento é
suficiente. Devido ao risco de reinfecdo, o tratamento deve ser repetido de trés em trés meses.
Devido ao revestimento lipidico de praziquantel e adicdo de agentes aromatizantes, 0s
comprimidos mastigaveis sdo ingeridos voluntariamente pela maioria dos cées.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A sobredosagem com o medicamento veterinario comprimidos é pouco provavel, devido a boa
tolerancia da espécie-alvo. No entanto, se ocorrer alguma reacdo toxica por sobredosagem,
devera ser efetuado tratamento sintomatico apropriado.

4.11 Intervalo de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antihelmintico, derivados da quinolina e substancias afins,
praziquantel, associagdes

Cddigo ATCVet: QP52AA51

51 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario € uma antihelmintico de largo espectro contendo praziquantel,
embonato de pirantel e fenbendazole como substancias ativas.

Praziguantel:
O modo de agdo do praziquantel é desconhecido, mas ha estudos que demonstram que este

induz a vacuolizacdo e subsequente disrupcdo do tegumento nos Céstodes, nomeadamente do
Echinococcus granulosus, provocando perdas excessivas dos constituintes celulares e a morte
rapida do parasita.

Embonato de pirantel:
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Os derivados do pirantel atuam como agonistas colinérgicos provocando a paralisia e a
contractura do musculo esquelético dos vertebrados. Contrariamente a acetilcolina, a contractura
induzida pelo pirantel € irreversivel.

O embonato de pirantel é conhecido pela sua elevada eficicia sobre os ascarideos comuns
(Toxocara canis, Toxascaris leonina) e ancilostomatideos (Ancylostma caninum, Uncinaria
stenocephala) do cdo, tendo, contudo, atividade limitada contra Trichuris (Trichuris vulpis).

Fenbendazole:

O fenbendazole é ativo contra Trichuris, e ainda exerce um efeito sinérgico com o embonato de
pirantel contra neméatodes.

O fenbendazole interfere com o metabolismo energético dos parasitas, inibindo a fumarato-
redutase, bem como a transferéncia da glucose. Além disso, afeta também a integridade
microtubular.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O praziquantel é rapidamente absorvido e quase totalmente metabolizado no aparelho digestivo.
A semivida no plasma em cées é de 3 horas. Tem uma boa distribui¢cdo por todos os orgéos,
passando a barreira hemato-encefélica. E metabolizado e eliminado sob a forma de metabolitos
inativos, principalmente na urina, em 24 horas.

A absorcdo de embonato de pirantel é muito limitada. A pequena quantidade absorvida apos
administracdo oral é rapidamente metabolizada no organismo, permanecendo uma pequena
por¢éo intacta no momento em que é excretada.

O fenbendazole é conhecido por ser pouco absorvido no aparelho digestivo. E metabolizado nos
seus derivados sulfoxido (oxfenbendazole) e derivados sulfona. E excretado maioritariamente
pelas fezes e, em pequenas quantidades, pela urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Palmitato de cetilo

Lactose mono-hidratada
Amido pré-gelificado
Carboximetilamido sédico
Estearato de magnésio
Levedura seca

Aroma de figado

6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
As metades de comprimido ndo administradas no prazo de 48 horas devem ser eliminadas.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao
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Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

2 ou 8 comprimidos em blisters de aluminio composto ou 2 comprimidos em blisters de
aluminio/polietileno.

Caixa de cartdo com:

- 1 blister de 2 comprimidos

- 2 blisters de 2 comprimidos

- 52 blisters de 2 comprimidos
- 1 blister de 8 comprimidos

- 13 blisters de 8 comprimidos
- 25 blisters de 8 comprimidos
- 5 blisters de 2 comprimidos

- 100 blisters de 2 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

029/01/07TNFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

16/10/2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Novembro 2017
PROIBI(}AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAC;AO

Néo aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas com 1x2 comprimidos, 2x2 comprimidos, 52x2 comprimidos, 1x8 comprimidos, 13x8
comprimidos, 5x2 comprimidos, 100x2 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Cestal Plus comprimidos mastigaveis para cdes

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém:
Substancias ativas:

Praziquantel 50,0 mg
Embonato de Pirantel 144,0 mg
Fenbendazole 200,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x2 comprimidos
2x2 comprimidos
52x2 comprimidos
1x8 comprimidos
13x8 comprimidos
5x2 comprimidos
100x2 comprimidos

| 5.  ESPECIES-ALVO

Canina (caes)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Para o tratamento e controlo dos nematodes e céstodes nas infestaces gastrointestinais mistas
mais comuns do cdo e cachorros, incluindo:
Céstodes, Ascarideos, Ancilostomatideos, Tricurideos.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
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Antes de administrar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicével.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP:
As metades de comprimido ndo administradas no prazo de 48 horas devem ser eliminadas.
\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO \

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELI’I\/IINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIQOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” _E CONDICOES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores - 1495-131 Algés

Portugal
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

029/01/07 NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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‘ INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER”

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cestal Plus

Pictograma comprimido
Pictogram céo

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {MM/AAAA}
As metades de comprimido ndo administradas no prazo de 48 horas devem ser eliminadas.

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Cestal Plus comprimidos mastigaveis para cdes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZA(;AONDE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Salde Animal — Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A, Miraflores
1495-131 Algeés

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
LAVET Pharmaceuticals Ltd.

2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6.,

Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cestal Plus mastigaveis para caes

g DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém:

Praziquantel 50,0 mg
Embonato de Pirantel 144,0 mg
Fenbendazole 200,0 mg

4, INDICACOES

Para o tratamento e controlo dos nematodes e céstodes nas infestagfes gastrointestinais mistas
mais comuns do cdo e cachorros, incluindo:

*Céstodes (adultos e imaturos):
Echinococcus spp.

Taenia spp

Dipylidium caninum

Nematodes:

*Ascarideos: (adultos e imaturos)
Toxocara canis

Toxascaris leonina

*Ancilostomatideos (adultos)
Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala
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*Tricurideos (adultos)
Trichuris vulpis

5. CONTRAINDICACOES

Os medicamentos veterinarios que contém pirantel devem ser administrados com precaucéo em
caes que apresentam caquexia.

Ndo administrar em animais com conhecida hipersensibilidade as substancias ativas
(praziquantel, embonato de pirantel e fenbendazole).

Né&o administrar em cachorros com menos de 4 semanas de idade.

N&o administrar em casos de conhecida resisténcia as substancias ativas (praziquantel,
embonato de pirantel e fenbendazole). Neste caso deve ser utilizado um medicamento com
espectro mais especifico.

Ver secgao “Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao”.

6. REACOES ADVERSAS

O medicamento demonstrou ter um baixo nivel de toxicidade e elevada margem de segurancaA
toxicidade aguda do medicamento veterinario é de > 2000 mg/kg por via oral. Nos testes de
seguranca realizados na espécie-alvo ndo foi observada nenhuma reacdo clinica, hematologica
ou bioquimica adversa, quando administrada uma dose cinco vezes superior a dose
recomendada. Os estudos clinicos também néo revelaram qualquer efeito indesejavel.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.
7. ESPECIE-ALVO

Canina (cées).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Administrar um comprimido por cada 10 kg de peso corporal, por via oral, numa Unica
administracdo, correspondendo as seguintes doses das substancias ativas:

Praziquantel 5 mg/kg

Pirantel (base) 5 mg/kg

Fenbendazole 20 mg/kg

Cachorros e cdes pequenos:

2-5 kg 1/2 comprimido
5-10 kg 1 comprimido
Cées medios:

10-20 kg 2 comprimidos
20-30 kg 3 comprimidos
Caes grandes:

30-40 kg 4 comprimidos
40-50 kg 5 comprimidos
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o INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Os comprimidos podem ser administrados diretamente na boca do cdo ou disfarcados na
comida. N&o € necessario jejum antes do tratamento. Para a desparasitacdo geral 1 tratamento é
suficiente. Devido ao risco de reinfecdo, o tratamento deve ser repetido de trés em trés meses.
Devido ao revestimento lipidico de praziquantel e adicdo de agentes aromatizantes o0s
comprimidos mastigaveis sdo ingeridos voluntariamente pela maioria dos cées

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicéavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco.
As metades de comprimido ndo administradas no prazo de 48 horas devem ser eliminadas.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos apds a
utilizacdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

Para evitar reinfestacOes, as fezes devem ser recolhidas para serem queimadas e enterradas.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos apo6s o tratamento.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a praziquantel, embonato de pirantel ou
fenbendazole, devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Gestacao e lactacéo
O medicamento pode ser administrado a cadelas gestantes.

Intera¢des medicamentosas e outras formas de interacao

N&do administrar em simultdneo com compostos derivados de piperazina devido as acoes
antagonistas do pirantel e da piperazina. Igualmente, ndo administrar em simultdneo com
inseticidas organofosforados e dietilcarbamazina. Também é aconselhavel, pelo do mecanismo
de acdo e toxicologia, evitar a coadministragdo com morantel e levamisol

Sobredosagem
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A sobredosagem com o medicamento veterinario comprimidos é pouco provavel, devido a boa
tolerancia da espécie-alvo. No entanto, se ocorrer alguma reacdo toxica por sobredosagem,
deverd ser efetuado tratamento sintomético apropriado.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Novembro 2017

15, OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes

Caixa de cartdo com:

- 1 blister de 2 comprimidos

- 2 blisters de 2 comprimidos

- 52 blisters de 2 comprimidos
- 1 blister de 8 comprimidos

- 13 blisters de 8 comprimidos
- 25 blisters de 8 comprimidos
- 5 blisters de 2 comprimidos

- 100 blisters de 2 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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