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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cestal Plus, 50/144/200 mg, tableta za Zvakanje, za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrzava:

Djelatne tvari:

Prazikvantel

Pirantelembonat

Fenbendazol, za veterinarsku primjenu

Pomoéne tvari:

50.0 mg
[44.0 mg
200,0 mg

| Kvalitativni sastav pomocaih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te inform_acije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

i C?tilpalmitat

Laktoza hidrat
Skrob, prethodno geliran

Natrijev Skroboglikolat

Magnezijev stearat

| Suhi kv_‘asac

Aroma jetre u prahu

Smeckasta, ovalna, tableta za Zvakanje s razdjelnom linijjom,

B KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lije€enje invazija uzrokovanih sljede¢im vrstama zeludano-crijevnih parazita:

Trakavice (odrasli i razvojni stadiji): Echinococcus granulosus, Taenia spp.. Dipvlidium caninum

Obliét (odrasli i razvojni stadiji):

Ascaridae: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Ancylostomatidae: Ancvlostoma caninum, Uncinaria stenocephala

Trichuridae: Trichuris vulpis.

3.3  Kontraindikacije

Veterinarsko-medicinski proizvodi (VMP) koji sadrzavaju pirantel smiju se primijeniti mriavim

Zivotinjama samo uz pojacan oprez.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju pomoénu tvar.
Ne primjenjivati Zivotinjama mladim od 4 tjedna.
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3.4 Posebna upozorenja

Nepotrebna primjena antiparazitika ili primjena koja nije u skladu s uputama navedenim u ovom
sazetku opisa svojstava moze povecati moguénost pojave rezistencije i dovesti do smanjene
uéinkovitosti lijeéenja. Odluku o primjeni VMP-a treba temeljiti na potvrdi vrste parazita i razine
njithove invazije ili ovisno o riziku od invazije parazitima na temelju epizootioloskih podataka za
pojedinu Zivotinju.

Buhe su posrednici v razvojnom ciklusu trakavice Dipylidium caninum, te th treba suzbijati istodobno
s primjenom antihelmintika. Kako bi se sprijeéila reinvazija, sve Zivotinje koje se drze zajedno treba
tretirati istovremeno.

Uklanjanje izmeta nakon primjene VMP-a vazno je za sprecavanje reinvazije i Sirenja invazije.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Nema.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Moraju se postivati opée mjere opreza prilikom primjene.

U sluc¢aju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika 1 pokaZite mu uputu o6 VMP-u

ili etiketu. Osobe preosjetljive na prazikvantel, pirantelembonat ili fenbendazol trebaju izbjegavati
kontakt s ovim VMP-om.

Tijekom 24 sata nakon dehelmintizacije izmet Zivotinja treba neskodljivo ukloniti. Okolis Zivotinje
treba redoviti ¢istiti i dezinficirati a nakon &iscenja treba temeljito oprati ruke. Nakon primjene VMP-a
tijekom nekoliko dana treba onemoguditi kontakt djece sa psima kojima je primijenjen VMP.

Ostale mjere opreza:

Ehinokokoza predstavlja opasnost za ljude. Budu¢i da je ehinokokoza bolest koja se prijavljuje
Svjetskoj organizaciji za zdravlje Zivotinja (OIE — World Organisation for Animal Health), treba se
pridrzavati specificnih vodi¢a za lije¢enje i provodenje mjera za daljnje suzbijanje te bolesti te vodica
o mjerama zastite ljudi, propisanih od mjerodavnih nadleznih tijela.

3.6  Stetni dogadaji

Nikakvi $tetni dogadaji nisu uoéeni tijekom klini¢kih ispitivanja.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje nekodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za kontakt mozete pronaci u odjeljku 16 upute o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta,

3.8 Interakcije s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

VMP se ne smije primjenjivati istovremeno sa spojevima piperazina jer pirantel i piperazin mogu
imati antagonisti¢ko djelovanje. Takoder, ne smije se primjenjivati istovremeno s organotosfornim
insekticidima i dietilkarbamazinom . Zbog sli¢nog mehanizma djelovanja i toksikologije preporucuje
se izbjegavati istodobnu primjenu s morantelom i levamisolom.
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3.9  Putovi primjene i doziranje

Nacin primjene:
Za primjenu kroz usta. Tableta se moZe dati izravno u usta ili uz hranu (komad mesa, sira i sli¢no).
Prije primjene nije potrebno postiti.

Doziranje:

Preporudena doza je jedna tableta na 10 kg tjelesne teZine (5to odgovara 5 mg prazikvantela’kg t. t.,
14,4 mg pirantelembonata/kg t. t. i 20 mg fenbendazola /kg t. t.). Kako bi s¢ osiguralo ispravno
doziranje, potrebno je §to tocnije odrediti tjelesnu tezinu.

Stenad i mali psi:
2-5kg Y2 tablete

>5-10 kg | tableta
Srednje veliki psi:

>10-20 kg 2 tablete
>20-30 kg 3 tablete
Veliki psi:

>30-40 kg 4 tablete
>40-50 kg 5 tableta

Zbog moguénosti reinvazije, dehelmintizaciju treba ponoviti svaka 3 mjeseca.
Zbog lipidnog premaza prazikvantela i dodanog okusa, tabletu psi najéedée dobrovoljno uzmu.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Tijekom studija neskodljivosti u pasa nisu uocene klinicke, hematoloske niti biokemijske reakcije ak
ni kada je VMP primijenjen u peterostrukoj preporuéenoj dozi. U sluéaju sumnje na toksiéne reakcije
kod visestrukog predoziranja treba primijeniti prikladnu simptomatsku terapiju.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniéio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QP32AASI

4,2  Farmakodinamika

VMP je antihelmintik Sirokog spektra koji sadrzava prazikvantel. pirantelembonat i fenbendazol kao
djelatne tvari. Ima visoku u¢inkovitost protiv svih cestih oblica i trakavica kod pasa ukljuCujucii
razvojne oblike. Od djelatnih tvari, prazikvantel je najuéinkovitije cestocidno sredstvo koje se
primijenjuje kod ljudi i kod Zivotinja koje ima 100% ucinkovitost i protiv parazita Echinococcus
granulosus.

Za pirantelembonat poznato je da je izrazito u¢inkovit protiv askarida (Toxocara canis. Toxascaris
leoninay i ankilostomida (Ancviostona caninum. Uncinaria stenocephala) kod pasa u jednokratno)
dozi 5 mg/kg tjelesne teZine primijenjenoj kroz usta dok nema znacajnije djelovanje na Trichuris
vulpis uopasa,
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Odgovarajuci u¢inak protiv Trichurisa osigurava treca djelatna tvar fenbendazol, koji pripada poredici
benzimidazola, te sinergisti¢ki u€inak fenbendazola i pirantelembonata, koji za posljedicu ima velika
ostecenja parazila.

Prazikvantel ima vrlo brz antiparazitni u¢inak na sve ¢esto prisutne vrste trakavica. Zbog kratkog
vremena izlaganja / brzog djelovanja ne razvija se znacajnija rezistencija.

Soli pirantela uzrokuju neuromuskulamu blokadu kod nematoda. Razvoj rezistencije na pirantel je
zabiljezen kod konja i malih prezivaca, ali jako rijetko kod pasa.

Rezistencija odredenih nematoda na fenbendazol je takoder poznata kod preZivada i konja, ali kod
pasa nije opisan.

4.3 Farmakokinetika

Nakon unosa kroz usta. prazikvantel se gotovo u potpunosti apsorbira iz Zeluca i tankog crijeva.
Apsorbirana tvar se opsezno distribuira po tijelu, metabolizira se u jetri i gotovo u potpunosti (95%) se
izluéuje mokra¢om kroz 24 sata.

Embonatna sol pirantela se samo djelomiéno apsorbira iz probavnog sustava. Koli¢ina koja se
apsorbira, brzo se metabolizira. Neaktivni metaboliti se brzo izlu¢uju mokradom.

Apsorpcija fenbendazola iz crijeva je djelomicna, a opseg bioraspoloZivosti se povecava u prisutnosti
hrane. Nakon apsorpcije, metabolizira se u jetri na sulfoksidni derivat oksfendaiol koji takoder ima
antihelmintsko djelovanje.

5.  FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Polovice tableta treba upotrijebiti u roku 2 dana.

5.3 Posebne mjere cuvanja

Cuvati u originalnom pakiranju.
Zastititi od svjetla.
Ovaj VMP nije potrebno Suvati u posebnim uvjetima.

5.4  Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja
2 ili 8 tableta u ALU blisteru ili 2 tablete u AL.U/PE blister pakiranju u kartonskoj kutiji.

1 blister traka s 2 tablete

2 blister trake s po 2 tablete
52 blister trake s po 2 tablete
[ blister traka s 8 tableta

13 blister traka s po 8 tableta
25 blister traka s po 8 tablela

5 blister pakiranja s po 2 tablete

100 blister pakiranja s po 2 tablete
Na trzistu se ne moraju nalazili sve veliine pakiranja,
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5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori$tenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Sante Animale

Tk BROJEVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/23-01/786

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 27. studenoga 2023. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje bez veterinarskog recepta.

Detaijne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(htps://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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