PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cestal Cat 80/20 mg zvykaci tablety pro kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Praziquantelum 20 mg

Pyrantelum 80 mg, odpovida 230 mg pyranteli embonas

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta.
Svétle zluta az nahnédla ovalna tableta s dé€lici ryhou.
Tablety lze d€lit na dvé stejné poloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvii‘at

Lécba smisenych invazi zpisobenych gastrointestinalnimi hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich
druht:

- Skrkavkami: Toxocara cati, Toxascaris leonina (dospélci a vyvojova stadia)

- méchovci: Ancylostoma tubaeforme,

- tasemnicemi: Echinococcus multilocularis, Hydatigena (Taenia) taeniaeformis, Dipylidium
caninum, (dospélci a vyvojova stadia), Joyeuxiella spp.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1€¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat
u kot'at mladsich 6 tydnt. Nepouzivat soucasné se slouc¢eninami piperazinu. Viz bod 4.7.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Blechy jsou mezihostiteli bézné¢ho druhu tasemnice — Dipylidium caninum.

Pokud nebude provedena kontrola infestace mezihostiteli, jako jsou blechy a mysi, nepochybné dojde
k op€tovnému zamoteni tasemnicemi.

Rezistence paraziti vuci ur€ité skupiné anthelmintik se muze vyvinout po Castém a opakovaném
pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Vzhledem k tomu, Ze tablety jsou ochucené, mély by byt ulozeny na bezpe¢ném misté mimo dosah
zvitat. Zvirata ve Spatném stavu nebo silné napadena zvifata, coz se mize projevit piiznaky, jako je
prijem, zvraceni, pritomnost paraziti ve stolici a zvratcich, Spatny stav srsti, by méla byt pred




podanim ptipravku vysetfena veterinarnim 1ékatfem. U vazné oslabenych nebo silné zamotenych kocek
pouzivat pouze po zvazeni terapeutického piinosu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékarem.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

V z4jmu spravné hygieny by si méli lid¢, kteti podavaji tablety piimo koCkam nebo je ptridavaji do
kociciho krmiva, po podani pfipravku umyt ruce.

V ptipad¢€ nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo

etiketu praktickému lékafi.

Dalsi opatieni

Echinokokoza predstavuje riziko pro clovéka. Protoze echinokokodza je onemocnéni s povinnym
hlasenim Svétové organizaci pro zdravi zvifat (OIE), je tfeba ziskat konkrétni pokyny pro 1écbu,
nasledné sledovani a bezpe¢nost osob od ptislusné autority.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych ptipadech (u méné nez 1 z 10 000 zvitat, véetné ojedin€lych hlageni) se mohou
objevit mirné a prechodné zazivaci potize, jako je hypersalivace a/nebo zvraceni, a mirné

a prechodné neurologické poruchy jako ataxie.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem biezosti. Lze pouzit béhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soucasné se slouceninami piperazinu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Davkovani:

Doporucend davka je 20 mg/kg pyrantelu (to odpovida 57,5 mg/kg pyrantel embonatu) a 5 mg/kg
prazikvantelu. To odpovida davkovani 1 tableta na 4 kg z. hm.

Ziva hmotnost (kg) | MnoZstvi tablet
1,0-2,0kg Y
2,1-4,0kg 1
4,1-6,0kg 1%

6,1 —8,0kg 2

Zpiisob podani a trvani lechy:

Jednorazové peroralni podani. Zvykaci tableta by méla byt podana koéce p¥imo, ale v piipadé potieby
1ze ptimichat do krmiva.

V piipadé napadeni Skrkavkami, a to zejména u kot’at, nelze ocekavat iplnou eliminaci parazitl, a
riziko ndkazy pro ¢lovéka tak mize pretrvavat.

Ve studii na 30 kockach byl veterinarni 1é¢ivy ptipravek v 83% ptijimany dobrovolng.

Pted podanim ani po podani pfipravku neni nutné zamezit pfistup zvifete ke krmivu.

O opakovaném osetteni a frekvenci 1éCby se porad’te s veterinarnim lékatem.

K zajisténi spravného davkovani by méla byt s co mozna nejvetsi presnosti stanovena ziva hmotnost
osetfovaného zvirete.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Ani po podani pétindsobku doporucené davky se neprojevily zadné klinické ptiznaky predavkovani.

Po déavkach Skrat vyssich, nez je doporucend davka, byly pozorovany piiznaky intolerance, jako je
zvraceni.



4.11 Ochranné lhuty

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKEVLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: anthelmintika, chinolinové derivaty a pfibuzné substance, praziquantel,
kombinace.
ATCvet kod: QP52AAS1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Prazikvantel je velmi rychle absorbovan povrchem parazita a nasledné je rovnomérné distribuovan
v jeho téle. Studie in vitro 1 in vivo prokazaly, ze prazikvantel zptisobuje t¢zké poskozeni integumentu
parazita s nasledkem kontrakce a paralyzy paraziti. Dochazi k témét okamzité tetanické kontrakci
svaloviny parazita a rychlé vakuolizaci syncytidlniho tegumentu. Tato rychla kontrakce je
vysvétlovana zménami v proudéni dvojmocnych kationd, zejména vapniku.

Pyrantel ptisobi jako cholinergni agonista. Jeho mechanismus piisobeni spociva ve stimulaci
nikotinovych cholinergnich receptorii parazita, ¢imz vyvolava spastickou paralyzu parazita, coz
umozni jeho vylouceni z gastrointestinalniho traktu peristaltikou.

5.2 Farmakokinetické udaje

Prazikvantel je v organismu rychle absorbovan, metabolizovan a rovnomeérné distribuovan po celém téle.
Po podani piipravku kockam bylo maximalni plazmatické koncentrace prazikvantelu dosazeno pfiblizné
za 2 hodiny. Prazikvantel je metabolizovan v jatrech. Z organismu je zcela vylucovan, a to predevsim
moci formou metabolitd do 48 hodin po podani.

Pyrantel je nedostateCné vstiebavan, ocekava se tedy, Ze velkd cast podané davky zlstava

v gastrointestinalnim traktu, kde vykonava sviij terapeuticky ucinek. Je vyluCovan do znacné miry v
nezménéném stavu stolici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Cetyl-palmitat

Monohydrat laktosy

Ptedbobtnaly skrob

Sodna siil karboxymethylskrobu typ A
Susené kvasnice

Prasek z prasecich jater
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti rozdélenych tablet (na poloviny) po otevfeni blistru: 2 dny

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Tento veterinarni l1€Civy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Zbylé poloviny tablet pouzijte pfi pfistim podani, nejpozdéji do 48 hodin od jejich rozdéleni.
Nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru nebo stripu a uchovavejte v papirové krabicce.
Uchovavat mimo dosah déti.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Ptipravek je balen bud’ do blistrii slozenych z kompozitni hlinikové folie s tepelné zatavenou
hlinikovou folii nebo stripd sloZzenych z vicenasobného laminatu hlinikové folie/polyethylenu.

Papirova krabicka obsahujici 1 blistr se 2 tabletami (2 tablety)
Papirova krabicka obsahujici 2 blistry se 2 tabletami (4 tablety)
Papirova krabicka obsahujici 52 blistrti se 2 tabletami (104 tablet)
Papirova krabicka obsahujici 1 blistr s 8 tabletami (8 tablet)
Papirova krabicka obsahujici 3 blistry s 8 tabletami (24 tablet)
Papirova krabicka obsahujici 6 blistrd s 8 tabletami (48 tablet)
Papirova krabicka obsahujici 13 blistrt s 8 tabletami (104 tablet)
Papirova krabicka obsahujici 5 stript se 2 tabletami (10 tablet)
Papirova krabicka obsahujici 25 stripii se 2 tabletami (50 tablet)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Animal Health Slovakia, spol. s.r.o,
Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava
Slovenska republika

Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk

8. REGISTRACNI CISLO (A)

96/054/17-C

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
14.12.2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

Za¥i 2020

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1écivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).
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DALSI INFORMACE

Plati pro baleni obsahujici 2, 4, 8 a 10 tablet:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan bez predpisu.
Plati pro baleni obsahujici 24, 48, 50 a 104 tablet:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



