[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CESTAL PLUS, kramtomosios tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra:

Veiklioji (-iosios) medZziaga (-0s):

prazikvantelio 50 mg,
pirantelio embonato 144 mg,
fenbendazolo 200 mg.

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

Cetilo palmitatas

Laktozés monohidratas
Pregelifikuotas krakmolas
Natrio krakmolo glikolatas

Magnio steratas

Dziovintos mielés

Kepeny kvapo aromatas

Rusva, ovali, padalinama kramtomoji tableté.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Plataus spektro antihelmintikas Sunims profilaktiskai ir dehelmintizuoti uzsikrétus:

cestodais Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (subrendusiais ir
nesubrendusiais),

askaridémis Toxocara canis, Toxascaris leonina (subrendusiomis ir nesubrendusiomis),

ankilostomomis Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,

trichuriais Trichuris vulpis.

3.3. Kontraindikacijos
Vaistus, kuriy sudétyje yra pirantelio biitina labai apdairiai naudoti iSlieséjusiems gyviinams.
Negalima naudoti esant padidéjus jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy

medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai



Neéra.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ruasSims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudojant vaistg biitina laikytis bendry saugumo taisykliy. Atsitiktinai prarijus preparatg, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Zmongs,
kuriems nustatytas padidéjes jautrumas prazikvanteliui, pirantelio embonatui ar fenbendazolui, turi
vengti sgly€io su veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Uminis preparato toksiSkumas pasireiskia davus daugiau kaip 2 000 mg/kg kiino svorio. Saugumo
tyrimy su paskirties gyviinais duomenimis, preparata naudojus net 5 kartus didesnémis dozémis jokiy
klinikiniy, hematologiniy ar biocheminiy nepalankiy reakcijy nustatyta nebuvo. Klinikiniy tyrimy
metu nenustatyta jokiy $alutiniy poveikiy.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistema. Taip pat zr.

atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas:
Galima naudoti vaikingumo metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Negalima naudoti kartu su piperazino junginiais, nes pasireiskia abipusis antagonizmas su piranteliu.
Negalima naudoti su organinio fosforo insekticidais ir dietilkarbamazinu. D¢l panasaus veikimo

mechanizmo ir toksiskumo, patartina nenaudoti kartu su moranteliu ir levamizoliu.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Dozé:

Vieng tablete reikia skirti 10 kg kiino svorio.

Maziems Sunims ir Suniukams: 2-5 kg kiino svorio 0,5 tabletés
5-10 kg ktino svorio 1 tableté

Vidutiniams Sunims: 10-20 kg kiino svorio 2 tabletés
20-30 kg kiino svorio 3 tabletés

Dideliems Sunims: 30-40 kg kiino svorio 4 tabletés

40-50 kg ktino svorio 5 tabletés.

Naudojimo biidas:



Vaistg reikia suSerti. Tabletg galima duoti tiesiai j burng arba sutrynus jmaiSyti j édesj (mésos gabalélj,
stir] ar pan.). Prie§s gydyma alkinti nebiitina. Dazniausiai pakanka preparatg skirti vieng karta, tac¢iau
del pakartotinés invazijos pavojaus reikia dehelmintizuoti pakartotinai kas 3 mén. Dauguma Suny
kramtomasias tabletes suéda savanoriSkai, nes prazikvantelis padengtas riebaly apvalkalu ir pridéta
skoniniy medziagy.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Sunys preparata labai gerai toleruoja, todél perdozavimo atvejai biina labai retai. Jei jtariama, kad
preparato buvo stipriai perdozuota, reikia imtis atitinkamy simptominiy gydymo priemoniy.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP52AAS51
4.2. Farmakodinamika

Tai plataus veikimo spektro antihelmintinis preparatas, sudarytas i§ prazinkvantelio, pirantelio embonato ir
fenbendazolo. Preparatas veiksmingai veikia dazniausiai sutinkamus Suny cestodus ir nematodus bei kai
kurias jy nesubrendusias formas. Prazikvantelis yra viena veiksmingiausiy cestocidiniy medziagy,
naudojamy Zmoniy ir veterinarinéje medicinoje,kuri taip pat 100 % veikia Echinococcus granulosus.

Pirantelio embonatas veiksmingai veikia vir§kinimo trakte parazituojanc¢ius Suny nematodus: Toxocara
canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, naudojant vienkarting 5 mg/kg
kiino svorio doze, taciau Suny Trichuris vulpis veiké nepakankamai.

Trichurius veikia treciasis vaisto komponentas, fenbendazolas, kuris priklauso benizmidazoly Seimai.
Fenbendazolas sinergiSkai veikia su pirantelio embonatu, sukeldamas didelius parazity pazeidimus.
Saugumo tyrimy su paskirties gyviinais duomenimis, vaistas pasizymi pla¢iomis saugumo ribomis ir,
panaudojus net 5 kartus didesnémis dozémis, jokiy nepalankiy reakcijy nepastebéta.

4.3. Farmakokinetika

Prazikvantelis labai greitai ir beveik visas absorbuojamas virskinimo trakte. Jis veikia Ca*" jony
homeostaze, t.y. pazeidzia Ca*" kanalus, kas sglygoja nekontoliuojamg Ca?* patekimg j lasteles ir sukelia
nekontroliuojamus raumeny susitraukimus ir paralyziy. Didziausia koncentracija kraujo serume pasickiama
po 0,3 — 2 val. Beveik 80% naudotos dozés pasalinama su Slapimu kaip metabolitai.

Pirantelio embonatas yra cholinerginis agonistas. Jis jungiasi su nikotinino acetilcholino receptoriais
sukeldama spazminj parazito paralyziy. Dél to parazitas gali biiti natiiraliu bidu pasalintas i§ virSkinimo
trakto. Jis daugiausia pasalinamas su iSmatomis ir maziau nei 15 % paSalinama su Slapimu. Fenbendazolas
yra benzimidazolo junginys, kuris veiksmingas prie§ suaugusius nematodus ir nesubrendusias jy formas.
Jis dalinai absorbuojamas i$ vir§kinimo trakto, metabolizuojamas kepenyse i sulfoksidg ir sulfono darinius.
Fenbendazolas ir jo metabolitai paSalinami daugiausia su iSmatomis ir mazesnis kiekis — su §lapimu.



5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia. Laikyti originalioje pakuotéje, saugoti
nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Aliuminio folijos lizdinés plokstelés po 2 ar § tabletes arba polietileno/aliuminio folijos juostelés po 2
tabletes. Kiekvienoje, kartoninéje dézutéje yra:

1 lizdiné plokstelé po 2 tabletes;

2 lizdinés plokstelés po 2 tabletes;

52 lizdinés plokstelés po 2 tabletes;

1 lizdiné plokstelé po 8 tabletes;

13 lizdiniy ploksteliy po 8 tabletes;

25 lizdinés plokstelés po 8 tabletes;

5 juosteliy pakeliai po 2 tabletes; 100
juosteliy pakeliai po 2 tabletes.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale,

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/17/2398/001-008

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017-05-23



9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-11-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).



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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE PO 1x2 tabletes; 2x2 tabletes; 52x2 tabletes; 1x8 tabletes; 13x2
tabletes; 25x8 tabletes; 5x2 tabletes; 100x2 tabletes

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CESTAL PLUS, kramtomosios tabletés Sunims

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Veikliyjy medziagy:

prazikvantelio 50 mg,
pirantelio embonato 144 mg,
fenbendazolo 200 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

1x2 tabletés
2x2 tabletés
52x2 tabletés
1x8 tabletés
13x8 tabletés
25x8 tabletés
5x2 tabletés
100x2 tabletés

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-OS)

Plataus spektro antihelmintikas Sunims profilaktiskai ir dehelmintizuoti uzsikrétus:

cestodais Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (subrendusiais ir
nesubrendusiais).

askaridémis Toxocara canis, Toxascaris leonina (subrendusiomis ir nesubrendusiomis),

ankilostomomis Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,

trichuriais Trichuris vulpis.

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

7. 1SLAUKA

Netaikytina.



8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia. Laikyti originalioje pakuotéje, saugoti
nuo §viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/17/2398/001
LT/2/17/2398/002
LT/2/17/2398/003
LT/2/17/2398/004
LT/2/17/2398/005
LT/2/17/2398/006
LT/2/17/2398/007
LT/2/17/2398/008

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

JUOSTELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CESTAL PLUS

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Praziquantelum 50 mg,
Pyranteli embonas 144 mg,
Fenbendazolum 200 mg.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

11



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

CESTAL PLUS, kramtomosios tabletés Sunims

A Sudétis
Kiekvienoje tableté¢je yra:

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-0s):

prazikvantelio 50 mg,
pirantelio embonato 144 mg,
fenbendazolo 200 mg.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Plataus spektro antihelmintikas Sunims profilaktiskai ir dehelmintizuoti uZsikrétus:

cestodais Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (subrendusiais ir
nesubrendusiais),

askaridémis Toxocara canis, Toxascaris leonina (subrendusiomis ir nesubrendusiomis),

ankilostomomis Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,

trichuriais Trichuris vulpis.

5. Kontraindikacijos

Vaistus, kuriy sudétyje yra pirantelio buitina labai apdairiai naudoti iSlieséjusiems gyviinams.
Negalima naudoti esant padidéjus jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Naudojant vaistg biitina laikytis bendry saugumo taisykliy. Atsitiktinai prarijus veterinarinj vaista,

reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas prazikvanteliui, pirantelio embonatui ar
fenbendazolui, turi vengti salycio su veterinariniu vaistu.

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su piperazino junginiais, nes pasireiSkia abipusis antagonizmas su piranteliu.
Negalima naudoti su organinio fosforo insekticidais ir dietilkarbamazinu. D¢l panasaus veikimo
mechanizmo ir toksiSkumo, patartina nenaudoti kartu su moranteliu ir levamizoliu.

Perdozavimas

Sunys veterinarinj vaistg labai gerai toleruoja, todél perdozavimo atvejai btina labai retai. Jei jtariama,
kad veterinarinio vaisto buvo stipriai perdozuota, reikia imtis atitinkamy simptominiy gydymo
priemoniy.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Uminis veterinarinio vaisto toksiSkumas pasireiskia davus daugiau kaip 2 000 mg/kg kiino svorio.
Saugumo tyrimy su paskirties gyviinais duomenimis, veterinarinj vaistg naudojus net 5 kartus
didesnémis dozémis jokiy klinikiniy, hematologiniy ar biocheminiy nepalankiy reakcijy nustatyta
nebuvo. Klinikiniy tyrimy metu nenustatyta jokiy $alutiniy poveikiy.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Dozé:

Vieng tabletg reikia skirti 10 kg kiino svorio.

Maziems Sunims ir Suniukams: 2-5 kg ktino svorio 0,5 tabletés
5-10 kg ktino svorio 1 tableté

Vidutiniams Sunims: 10-20 kg kiino svorio 2 tabletés
20-30 kg ktino svorio 3 tabletés

Dideliems Sunims: 30-40 kg kiino svorio 4 tabletés

40-50 kg ktino svorio 5 tabletés.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vaistg reikia suSerti. Tablete galima duoti tiesiai j burng arba sutrynus jmaiSyti j édesj (mésos gabalélj,
surj ar pan.). Prie§ gydyma alkinti nebiitina. Dazniausiai pakanka veterinarinj vaista skirti vieng karta,
taciau dél pakartotinés invazijos pavojaus reikia dehelmintizuoti pakartotinai kas 3 mén. Dauguma
Suny kramtomasias tabletes suéda savanoriskai, nes prazikvantelis padengtas riebaly apvalkalu ir
pridéta skoniniy medziagy.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
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https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia. Laikyti originalioje pakuotéje, saugoti
nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant déZutés arba
juostelés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/17/2398/001-008

Pakuotés:

Aliuminio folijos lizdinés plokstelés po 2 ar 8 tabletes arba polietileno/aliuminio folijos juostelés po 2
tabletes. Kiekvienoje kartoninéje dézutéje:

1 lizdiné plokstelé po 2 tabletes;

2 lizdinés plokstelés po 2 tabletes;

52 lizdinés plokstelé po 2 tabletes;

1 lizdiné plokstelé po 8 tabletes;
13 lizdiniy ploksteliy po 8 tabletes;
25 lizdinés plokstelés po 8 tabletes;

5 juosteliy pakeliai po 2 tabletes;
100 juosteliy pakeliy po 2 tabletes.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-06-03

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Ceva Santé Animale,

8 rue de Logrono,

33500 Libourne,

PRANCUZIJA

Tel.: + 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
Lavet Pharmaceutical Ltd.,

2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6,
VENGRIJA

17. Kita informacija
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