| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Cestem Flavoured tabletes liela auguma suniem
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur:
AKktivas vielas:

Febantels ... 525 mg
Pirantels (embonata veida) ................. 175 mg
Prazikvantels ..........ccccoceevvviennceninennnn. 175mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Aknu pulvera aromatizetajs

Tablesu neaktivais raugs

Natrija laurilsulfats

Kroskarmelozes natrija sals

Povidons K30

Silicija oksids, koloidalais, beziidens

Celuloze, mikrokristaliska

Magnija stearats

Kukurtizas ciete

Dzeltenigi briinas, ovalas, sadalamas tabletes ar aknu aromatizétaju.
3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Merksugas

Suni (sver vismaz 17,5 Kkg).

3.2 Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Suniem jauktu invaziju arsteéSanai, ko izraisa $adas pieaugusu cestozu Un nematozu sugas:

Nematodes:

Cérmes: Toxocara canis, Toxascaris leonina (pieaugusie ipatni un nenobriedusu kapuru
formas).

Aktarpi: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (picaugusie patni).

Matgalvji: Trichuris vulpis (pieaugusie patni).

Cestodes:

Lenteni: Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (pieaugusie Tpatni un

nenobriedusu kapuru formas).
3.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, vai pret jebkuru no
paligvielam.

3.4 Ipasi bridinajumi

P&c biezas un atkartotas vienas un tas pasas klases antihelmintisko Iidzeklu lietoSanas parazitiem var
attistities rezistence pret jebkuru konkrétas klases antihelmintisko lidzekli.



Blusas ir starpsaimnieki plasi izplatitai lentenu sugai — Dipylidium caninum. So lentenu infekcija var
atkartoties, ja netiks veikta tadu starpsaimnieku ka blusu, pelu u.c. izplatibas kontrole.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa norisana, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Personam, ar zinamu pastiprinatu jutibu pret jebkuru no sastavdalam jaizvairas no saskares ar $im
veterinarajam zalem.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Citi piesardzibas pasakumi

Ta ka §is veterinaras zales satur prazikvantelu, tas iedarbojas pret Echinococcus spp., kas nav
sastopams visas Eiropas Savienibas dalibvalstis, bet dazas valstis kliist aizvien biezak sastopams.
Ehinokokoze ir slimiba, kas bistama cilvékiem. Ta ka ehinokokoze ir slimiba, par kuru jazino Pasaules
dzivnieku veselibas oOrganizacijai (WOAH), no attiecigas kompetentas iestades jasanem Tipasi
noradijumi par arsté$anu un uzraudzibu, ka ar1 cilveku veselibas uzraudzibu.

3.6 Blakusparadibas

Suni:

Loti reti Vemsana, diareja
(< 1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Letargija’
tostarp atseviski zinojumi):

! saistita ar vem$anu un/vai diareju.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas tur€tajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:
Nelietot kucém pirmo 4 grisnibas nedelu laika.

Laktacija:
Sis veterinaras zales drikst lietot laktacijas laika (skat. 3.9. apak$punktu).

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaikus ar piperazinu, jo pirantela un piperazina anthelmintiska iedarbiba var bt
savstarpgji antagonistiska.

Prazikvantela koncentracija plazma var samazinaties, ja vienlaikus tiek lietotas zales, kas palielina
citohroma P-450 enzimu aktivitati (piem., deksametazons, fenobarbitals).

Vienlaiciga lieto$ana ar citiem holinergiskiem savienojumiem var izraisit toksicitati.



3.9 LietoS$anas veids un devas

Suniem un lielo Skirnu kucgniem, kas smagaki par 17,5 kg.
Iekskigai lietoSanai.

15 mg febantela’kg kermena svara, 5 mg pirantela (embonata veida)/kg kermena svara un 5 mg
prazikvantela/kg kermena svara. Tas atbilst 1 tabletei uz 35 kg kermena svara viena lieto$anas reizg.

Devas ir $adas:

Kermena svars (kg) Tablesu skaits
17,5 )
>175-35 1
>35-52,5 1%
>52,5-70 2

Suniem, kas vieglaki par 17,5 kg, lai nodrosinatu precizu devu, ir jaizvélas mazakais tableSu izmérs.
Tabletes sunim var dot kopa ar baribu vai bez tas. Nav nepiecieSama badinasana pirms vai péc $o
veterinaro zalu lietoSanas.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

Dozgsanas plans ir janosaka veterinararstam.

Saskana ar visparpienemtu praksi, kucéniem attarposanu veic 2 ned€lu vecuma un to atkarto ik pa 2
nedélam lidz 12 nedélu vecuma sasniegSanai. Péc tam kucénus attarpot ik péc 3 menesiem. leteicams
kucénu mati attarpot vienlaicigi ar kucéniem.

Toxocara canis kontrolei kuces laktacijas laika ieteicams attarpot 2 nedélas péc dzemdibam, atkartojot
to ik pa divam nedglam, lidz pat kuceénu atskirSanai.

Parazitisko tarpu rutinas kontrolei pieauguSiem suniem S§is veterinaras zales jadod vienu reizi 3
méenesos.

Gadijuma, ja tiek apstiprinata noteiktas cestozu vai nematozu sugas infekcija, priekSroka jadod
monovalentam veterinarajam zalém, kas satur cestocidu vai nematocidu.

Rutinas lietoSanai ieteicama tikai viena deva.
Smagas apaltarpu infekcijas gadijuma, atkartota deva jadod péc 14 dienam.

Pie Echinococcus (E.granulosus) infekcijas suniem drosibas noliikos arstésanu ieteicams atkartot.
3.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Drosuma pétijumos pieradits, ka pieckartigas devas (loti jauniem kuc€niem — Cetrkartigas devas)
lietoSana dazkart izraisija vemsanu.

3.11 Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipaSi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido§anas risku

Nav piemé&rojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QP52AA51.



4.2 Farmakodinamiskas ipasSibas

Si fikséta pirantela un febantela kombinacija iedarbojas pret visam nozimigakajam nematodém
(cérm@m, aktarpiem un matgalvjiem) suniem. Ipasi darbibas spektrs aptver Toxocara canis, Toxascaris
leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum un Trichuris vulpis. ST kombinacija sinergiski
iedarbojas pret aktarpiem, un febantels ir iedarbigs pret T. vulpis.

Prazikvantela darbibas spektrs aptver visas nozimigakas lentenu sugas suniem, it Tpasi Taenia spp,
Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus un Echinococcus multilocularis. Prazikvantels ir
iedarbigs gan pret pieaugusam, gan nenobriedusam $o parazitu formam.

Prazikvantels loti atri uzsiicas caur parazita kermena virsmu un izplatas pa visu parazita organismu. In
vitro un in vivo pétjjumos novéroti nopietni bojajumi parazita argjam apvalkam, kuru rezultata
parazitiem sakas krampji un iestajas paralize. Parazita muskulatiira novéro gandriz tilitgjas tetaniskas
kontrakcijas un notiek strauja sincitiala apvalka vakuolizacija. Sadas atras darbibas pamata ir
parmainas divvertigo katjonu, seviski kalcija, plisma.

Pirantels darbojas ka holinergiskais agonists. Tas stimulé parazita nikotinatkarigos holinergiskos
receptorus, kas nematodém izraisa spastisko paralizi un dod iesp&ju organismam ar kunga-zarnu trakta
peristaltiku no tam atbrivoties.

Ziditaju organisma febantels pilniba metabolizgjas, veidojot fenbendazolu un oksfendazolu. Sim
kimiskajam vielam ir antihelmintiska iedarbiba, kas inhib& tubulina polimerizaciju. Tadgjadi

tiek noversta mikrocauruliSu veidoSanas un ta rezultata tick sagrauta helmintu normalai funkcion€$anai
vitali svarigas

struktiras. It seviski tiek trauceta glikozes uznemsana, izraisot Sinu ATF izsik$anu. Paraziti iet boja
péc 2 - 3 dienam, izsikstot energijas rezerveém.

4.3 Farmakokinétiskas Tpasibas

Suniem prazikvantels p&c iekskigas lietoSanas plasi un atri uzsticas no kunga-zarnu trakta. Maksimala
koncentracija plazma - 752 pg/L - tiek sasniegta mazak ka 2 stundas. Tas atri un liela apjoma uzsiicas
aknas un metaboliz€jas par prazikvantela hidroksilétajiem atvasinajumiem, péc tam tas tiek atri
izvadits no organisma ar urinu.

Péc iekskigas lietoSanas suniem febantels méreni uzsiicas no kunga-zarnu trakta. Aknas tas atri
metabolizgjas par fenbendazolu un ta hidroksi un oksidativajiem atvasinajumiem ka oksfendazols.
Fenbendazola maksimala koncentracija plazma (173 pg/L) tiek sasniegta péc 5 stundam. Maksimala
oksfendazola koncentracija plazma (147 pg/L) tiek sasniegta apméram péc 7 stundam. Lielaka dala
tiek izvadita no organisma ar fekalijam.

P&c iekskigas lietoSanas suniem pirantela embonats slikti uzsticas. Maksimala koncentracija plazma -
79 ug/L - tiek sasniegta p&c 2 stundam. Pirantels tiek strauji un plasi metabolizEts aknas, pec tam tas
strauji tiek izvadits no organisma ar fekalijam (neizmainita forma) un ar urinu (ka metaboliti).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Bitiska nesaderiba

Nav piemé&rojama.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 7 dienas.



5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Pardalitas tabletes pusi ielikt atpakal atvértaja blistert.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Tiesa iepakojuma veids:
Poliamida-aluminija-PVC / aluminija blisteri.

lepakojumu lielumi:

Kaste ar 1 blisteri pa 2 tabletem.

Kaste ar 2 blisteriem pa 2 tabletem.

Kaste ar 2 blisteriem pa 4 tabletém.

Kaste ar 12 blisteriem pa 4 tabletem.

Kaste ar 24 blisteriem pa 2 tabletem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistemam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CEVA SANTE ANIMALE

1. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(I)

V/MRP/10/0025

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 15/10/2010

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
11/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Bezrecepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kaste ar 2 11dz 48 tabletem

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cestem Flavoured tabletes liela auguma suniem

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:
525 mg febantela / 175 mg pirantela (embonata veida) / 175 mg prazikvantela

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2 tabletes ( 1 blisteris)
4 tabletes (2 blisteri)
8 tabletes (2 blisteri)
48 tabletes (12 blisteri)
48 tabletes (24 blisteri)

| 4. MERKSUGAS

Suni (sver vismaz 17,5 kg)

| 5. INDIKACIJA(-S)

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Pec atversanas izlietot 7 dienu laika.
Péc atverSanas izlietot lidz.. ..

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pardalitas tabletes pusi ielikt atpakal atvertaja blisterT.



| 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCLJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

‘ 11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

“”

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/10/0025

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cestem Flavoured

¢

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

525 mg febantela / 175 mg pirantela (embonata veida) / 175 mg prazikvantela

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp.{mm/gggg}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Veterinaro zalu nosaukums

Cestem Flavoured tabletes liela auguma suniem

2. Sastavs

Katra tablete satur:
525 mg febantela / 175 mg pirantela (embonata veida) / 175 mg prazikvantela

Dzeltenigi brunas, ovalas, sadalamas tabletes ar aknu aromatizetaju.
3. Merksugas

Suniem (sver mazak neka 17,5 kg).

¢

4, LietoSanas indikacijas

Suniem jauktu infekciju arstéSanai, ko izraisa §adas pieaugu$u cestozu un nematozu sugas:
Nematodes:

Ceérmes: Toxocara canis, Toxascaris leonina (piecaugusie ipatni un nenobriedusu kapuru
formas).

Aktarpi: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (pieaugusie patni).

Matgalvji: Trichuris vulpis (pieaugusie Tpatni).

Cestodes:

Lenteni: Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (pieaugusie Tpatni un

nenobriedusu kapuru formas).
5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, vai pret jebkuru no
paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

P&c biezas, atkartotas vienas un tas pasas klases antihelmintisko lidzeklu lietoSanas parazitiem var
attistities rezistence pret jebkuru konkrétas klases antihelmintisko lidzekli.

Blusas ir starpsaimnieki plasi izplatitai lentenu sugai — Dipylidium caninum. So lentenu infekcija var
atkartoties, ja netiks veikta tadu starpsaimnieku, ka blusu, pelu u.c. izplatibas kontrole.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém mazgat rokas.



Ja notikusi nejaus$a noriSana, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lieto$anas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Personam, ar zinamu pastiprinatu jutibu pret jebkuru no sastavdalam jaizvairas no saskares ar STm
veterinarajam zaleém.

Citi piesardzibas pasakumi:

Ta ka §is veterinaras zales satur prazikvantelu, tas iedarbojas pret Echinococcus spp., kas nav
sastopams visas Eiropas Savienibas dalibvalstis, bet dazas valstis kliist aizvien biezak sastopams.
Ehinokokoze ir slimiba, kas bistama cilvékiem. Ta ka ehinokokoze ir slimiba, par kuru jazino Pasaules
dzivnieku veselibas organizacijai (WOAH), no attiecigas kompetentas iestades jasanem Tpasi
noradijumi par arstéSanu un uzraudzibu, ka arT cilveéku veselibas uzraudzibu.

Grisniba un laktacija:

Nelietot kucém pirmo 4 griisnibas nedélu laika.
Sis veterinaras zales drikst lietot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot vienlaikus ar piperazinu, jo pirantela un piperazina anthelmintiska iedarbiba var bt
savstarp&ji antagonistiska.

Prazikvantela koncentracija plazma var samazinaties, ja vienlaikus tiek lietotas zales, kas palielina
citohroma P-450 enzimu aktivitati (piem., deksametazons, fenobarbitals).

Vienlaiciga lietoSana ar citiem holinergiskiem savienojumiem var izraisit toksicitati.

Pardoz&Sana:

Drosuma pétijumos pieradits, ka pieckartigas devas (loti jauniem kuceniem - Cetrkartigas devas)
lietoSana dazreiz izraisija vemsanu.

7. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti (< 1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Vemsana, diareja
Letargija’

lsaistita ar vemSanu un/vai diareju

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noveérojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lieto$anas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informégjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu, kas atrodama Partikas un
veterinara dienesta timekla vietng: https://www.pvd.gov.Iv/Iv .

8. Devas katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.
Suniem un lielo skirpu kucéniem, kas smagaki par 17,5 kg.

15 mg febantela’kg kermena svara, 5 mg pirantela (embonata veida)’kg kermepa svara un 5 mg
prazikvantela/kg kermena svara. Tas atbilst 1 tabletei uz 35 kg kermena svara viena lietoSanas reizg.



https://www.pvd.gov.lv/lv

Devas ir §adas:

Kermena svars (kg) TableSu skaits
17,5 P2
>17,5-35 1
>35-52,5 1%
>52,5-70 2

Suniem, kas vieglaki par 17,5 kg, lai nodrosinatu precizu devu, ir jaizvélas mazakais tableSu izmérs.
Tabletes sunim var dot kopa ar baribu vai bez tas. Nav nepiecieSama badinasana pirms vai péc $o
veterinaro zalu lietoSanas. Lai nodro§inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp€jas
precizak.

Dozesanas plans ir janosaka veterinararstam.

Saskana ar visparpienemtu praksi, kuc€niem attarposanu veic 2 ned€lu vecuma un to atkarto ik pa 2
ned€lam lidz 12 ned€lu vecuma sasnieg$anai. P&c tam kucenus attarpot ik pec 3 ménesiem. leteicams
kuc&nu mati attarpot vienlaicigi ar kucéniem.

Toxocara canis kontrolei kuces laktacijas laika ieteicams attarpot 2 nedélas péc dzemdibam, atkartojot
to ik pa divam nedglam, lidz pat kuceénu atskirSanai.

Parazitisko tarpu rutinas kontrolei pieauguSiem suniem S§Is veterinaras zales jadod vienu reizi 3
meénesos.

Gadijuma, ja tiek apstiprinata noteiktas cestozu vai nematozu sugas infekcija, priekSroka jadod
monovalentam veterinarajam zalém, kas satur cestocidu vai nematocidu.

Rutinas lieto$anai ieteicama tikai viena deva.

Smagas apaltarpu infekcijas gadijuma, atkartota deva jadod p&c 14 dienam.

Pie Echinococcus (E.granulosus) infekcijas, suniem drosibas nolikos arstésanu ieteicams atkartot.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

10. IerobeZojumu periods
Nav piemérojams.
11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Pardalitas tabletes pusi ielikt atpakal atvertaja blisterT.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz blistera péc
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 7 dienas.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidz&s aizsargat
vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigajam veterinarajam
zaleém.



13.  Veterinaro zalu klasifikacija
Bezrecepsu veterinaras zales.

14.  Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/10/0025

lepakojumu lielumi:

Kaste ar 1 blisteri pa 2 tabletem.

Kaste ar 2 blisteriem pa 2 tabletem.

Kaste ar 2 blisteriem pa 4 tabletem.

Kaste ar 12 blisteriem pa 4 tabletem.

Kaste ar 24 blisteriem pa 2 tabletem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedgejo reizi parskatita

11/2025

Sikaka informacija par $im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazé
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Ceva Sante Animale
8 rue de Logrono
33500 Libourne
Francija

Talrunis:+800 35 22 11 51
E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva Santé Animale, Zone Industrielle Tres le Bois, 22600, Loudéac, Francija

vai

Ceva Santé Animale, Zone Autoroutiére, Boulevard de la communication, 53950 Louverné
Francija

17. Cita informacija

Tabletes ir aromatizetas, tap&c vairums sunu tas norij labpratigi.

Farmakodinamika

St fikséta pirantela un febantela kombinacija iedarbojas pret visam nozimigakajam nematodeém
(c@rmém, aktarpiem un matgalvjiem) suniem. Ipasi darbibas spektrs aptver Toxocara canis, Toxascaris

leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum un Trichuris vulpis. ST kombinacija sinergiski
iedarbojas pret aktarpiem, un febantels ir iedarbigs pret T. vulpis.


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

Prazikvantela darbibas spektrs icklauj visas nozimigakas lentenu sugas suniem, it pasi Taenia spp,
Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus un Echinococcus multilocularis. Prazikvantels ir
iedarbigs gan pret pieaugusam, gan nenobriedusam $o parazitu formam.

Prazikvantels loti atri uzsiicas caur parazita kermena virsmu un izplatas pa visu parazita organismu. In
vitro un in vivo pétjjumos nov&roti nopietni bojajumi parazita ar&jam apvalkam, kura rezultata
parazitiem sakas krampji un iestajas paralize. Parazita muskulatiira novéro gandriz tiilitgjas tetaniskas
kontrakcijas un notiek strauja sincitiala apvalka vakuolizacija. Sadas atras darbibas pamata ir
parmainas divvertigo katjonu, seviski kalcija, plisma.

Pirantels darbojas ka holinergiskais agonists. Tas stimulé nikotinatkarigos holinergiskos receptorus,
kas nematodém izraisa spastisko paralizi un dod iesp&ju organismam ar kunga-zarnu trakta peristaltiku
no tam atbrivoties.

Ziditaju organisma febantels pilniba metabolizgjas, veidojot metabolitus fenbendazolu un
oksfendazolu. STm kimiskajam vielam ir antihelmintiska iedarbiba, kas inhib& tubulina polimerizaciju.
Tadgjadi

tiek noversta mikrocauruliSu veidosanas un ta rezultata tiek sagrauta helmintu normalai funkciong$anai
vitali svarigas

struktiiras. It seviski tiek trauceta glikozes uznemsana, izraisot Sinu ATF izsikSanu. Paraziti iet boja
péc 2-3 dienam, izsikstot energijas rezervém.

Farmakokinétika

Suniem prazikvantels, p&c iekskigas lictoSanas plasi un atri uzsticas no kunga-zarnu trakta. Maksimala
koncentracija plazma - 752 pg/L - tiek sasniegta mazak ka 2 stundas. Tas atri un liela apjoma uzsticas
aknas un metaboliz€jas par prazikvantela hidroksil€tajiem atvasinajumiem, péc tam tas tiek atri
izvadits no organisma ar urinu.

Péc iekskigas lietoSanas, febantels méreni uzsiicas caur kunga-zarnu traktu. Aknas tas atri
metabolizgjas par fenbendazolu un ta hidroksi un oksidativajiem atvasinajumiem ka oksfendazols.
Fenbendazola maksimala koncentracija plazma (173 pg/L) tiek sasniegta peéc 5 stundam. Maksimala
oksfendazola koncentracija plazma (147 pg/L) tiek sasniegta apmeéram peéc 7 stundam. Lielaka dala
tiek izvadita no organisma ar fekalijam.

P&c iekskigas lietoSanas suniem pirantela embonats slikti uzsticas. Maksimala koncentracija plazma -
79 ng/L - tiek sasniegta p&c 2 stundam. Pirantels tiek strauji un plasi metabolizéts aknas, p&c tam tas
strauji tiek izvadits no organisma ar fekalijam (neizmainita forma) un ar urinu (ka metaboliti).



