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1.DENUMIRE RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Cestal Plus; comprimate masticabile pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat contine:
Substante active

PraziqUantel co.....oovvesereesssrmssssresssssm s 50.0 mg
Pirantel EMDONAL. o..c.cvivrirereeiemrmssssssssnsmasen s 144.0 mg
Fenbendazol......ovcurereeerireessmssrssisissssmesssssm s s 200.0 mg

Excipienti :
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA ‘
Comprimate masticabile ovale,de culoare maronie, divizabile in jumatati.

4. PARTICULARITATI CLINICE L
4.1. Specii finta
Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

Cestal Plus este recomandat la cdini pentru tratamentul infestarii cu viermi lati (cestode) si viermi
cilindrici (nematode), inclusiv: "

* ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina
(forme adulte si forme imature)

* strongili: Ancylostoma tubaeforme, Uncinaria stenocephala
(forme adulte)

* trichocephalidae: Trichuris vulpis
(forme adulte) :

*viermi lati: Echinococcus spp., Taenia spp-, Dipylidium caninum,

(forme adulte si forme imature )

4.3 Contraindicatii

La animalele cahectice, produsele pe baza de pirantel trebuie administrate cu precautie. A nu s¢ utiliza
in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie finta S
Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei §i in cele din
urmi conduc la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventd §i repetatd a antiparazitarelor din aceeasi clasd, pe 0 perioada indelungata de timp
- subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutatii corporale a animalelor.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale '

Se vor izola animalele intr-o arie fnchisa timp de 24 de ore dupa deparazitare, iar fecalele, parazitii,
proglotele, precum si oudle parazitilor, trebuie arse. Zona unde stau animalele trebuie curdtatd si

dezinfectatd periodic, iar pentru realizarea unei bune igiene se recomanda spalarea mainilor dupd
curitenie. Dupd tratament se vor tine copii departe de animal pentru cateva zile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale ,

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i prezentafi medicului prospectul
produsului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd Ja praziquantel, pirantel embonat sau

fenbendazol trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. in caz de ingestie accidentalaa’; .
produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea, solicitati imediat sfatul medict&hﬁ‘%&g
prezentati prospectul produsului sau eticheta. S NG
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate ) j:": . / %& )

Toxicitatea acutg g produsului este' >2000 mg/kg greutate corporala. In timpu] ﬂ,tesytelé&"«}prlvmd

. KNG

siguranta produsuluj Ja animale nu s-ay observat reactii adverse clinice, hematologice fsau‘bio}{ﬂ{{nice,

chiar atunci cand s-ay administrat de trej orj dozele terapeutice. Ny S-au observat efecte securidaffé};_pe
perioada testelor clinice, A

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie
Produsul poate fi administrat ]a catelele gestante $i in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale say alte forme de interactiune

A nu se utiliza simultan cy compusi de piperazini, deoarece pirantelul si piperazina ay actiuni
antagonice,

A nu se administra impreuna ¢y insecticide organofosforice s; dietilcarbamasin. Datorits

mecanismuluj de actiune similar sia toxicititii, este recomandat a se evitg administrarea concomitents
Cu morantel si levamiso].

4.9 Cantititi de administrat §i calea de administrare
Produsul se administreazs oral in urmitoarele doze:

I comprimat pe 10 kg greutate corporala ceea ce corespunde cy urmétoarele cantitati de substante
active: .

* praziquante] 5 myg/kg
* pyrantel embonat 14,4 mg/kg

* fenbendazo] 20 mg/kg

Catei §i caini de talje micj:
<2kggec. =1/4 comprimat
2-5kggc. =112 comprimat
5-10kgge. =1 comprimat

Caini de talie medie;

10-20 kg g.c. =2 comprimate
20-30kg gc. =3 comprimate

Céini de tajje mare:
~dill de talie mare: _
30-40 kg 8-¢. =4 comprimate

40-50 kg gc. =5 comprimate

Comprimateje pot fi administrate direct in gura animalului say
carne, etc) Nu este necesard o dieti il

suficient, dar in cazul unei infestatii masive se Tecomanda repetarea 4o

risculuj de reinfestare, tratamenty] trebuie repetat |a fiecare 3 Junj.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazy]




5. PROPRIETA’[i %ARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica : antihelmintice, praziquantel, combinatii
Codul VeterinarATQ QP52AA51

5.1 Propnietﬁtirfarmacodinamice

Cestal-Plus-Flavour este un antihelmintic cu spectru larg care contine praziquantel, pyrantel embonat
si fenbendazol ca substante active. Acestea prezinta o actiune intensd impotriva tuturor cestodelor si
nematodelor comune cainilor, inclusiv asupra formelor imature.

Dintre substantele active, praziquantelul este agentul cestocidal cel mai des utilizat in practica
veterinard, avand de asemenea 100% actiune impotriva Echinococcus multilocularis.

Pirantelul embonat este cunoscut ca fiind foarte eficient impotriva ascarizilor comuni ai cdinilor,
(Toxocara canis, Toxascaris leonina) si strongililor (4Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala),
la o dozi unicd orald de 14,4 mg pirantel embonat per kg greutate corporald, avand o actiune limitata,
totusi, impotriva Trichuris vulpis. o

Fenbendazolul este un derivat benzimidazolic care este eficient impotriva Trichuris vulpis si care
exercita un efect sinergic cu pirantelul impotriva nematodelor. -

Conform studiilor pentru sigurantd, la caini, produsul posedd o marja mare de sigurand,
neobservandu-se reactii adverse chiar la niveluri de cinci ori mai mari.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Praziquantelul este rapid absorbit din tubul digestiv consecutiv administrérii orale. Concentraia

plasmatici maxima este obtinuta dupa 5 minute la soareci, dupa 15-30 minute la sobolani §i hamsteri
si dupa 30-60 minute la cdini.

Dupi absorbtie, acesta este distribuit in toate organele, trece de bariera hemato-encefalica si trece de
asemenea si in bila. Distributia ubicvitari 1i ofera praziquantelului posibilitatea de a fi activ impotriva
cestodelor adulte si a formelor larvare, cu localizare diversa la nivelul gazdei.

Praziquantelul este repede metabolizat in forme inactive. Aproape 80% din radioactivitatea
praziquantelului marcat cu 'C si administrat intravenos la sobolani §i cini este eliminat ca metaboliti
inactivi, in principal prin urind in 24 de ore. Timpul de injumatatire a eliminarii radioactivitatii totale
din sangele cainilor este de 3 ore.

Febendazolul este absorbit in cantitati reduse de la nivelul tubului digestiv, metabolizat in derivatii sai
sulfoxid (oxfendazol) si sulfon si eliminat in principal prin fecale si in cantitdti reduse si prin urind.
Concentratia plasmaticd maxima a febendazolului si a metabolitului sdu activ, sulfoxidul, a fost
obtinuta la cdini consecutiv administrarii unei singure doze orale de 20mg/kg. Cresterea dozei de 1a 20
mg/kg la 100 mg/kg nu creste substantiala Cmax sau AUC. Prin urmare, atunci cand febendazolul este

administrat la cini o singurd dat, nu existd motive pentru cresterea dozajului de 20 mg/kg.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Cetyl palmitate

Lactoza monohidrat

Amidon de grau, pregelatinizat

Amidon glicolat de sodiu

Stearat de magneziu

Drojdie uscata

Pulbere cu aroma de ficat

6.2 Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a blisterului: 2 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare -F
A se pastra in ambalajul original, la o temperatura sub 25°C. = iﬁ
A se pistra in loc uscat. '




A se proteja de lumins. , =
Reintroduceti orice comprimat injumatatit in blisterul desficut si utilizafi-1 in 221

6.5 Natura $i compozitia ambalajului primar

sau benzi din folie de polietilena de joasz densitate / aluminiy cu 2 comprimate.
Ambalaj secundar-

Cutie de carton x | blister x 2 comprimate fiecare
Cutie de carton x 2 blistere x 2 comprimate fiecare
Cutie de carton x 52 blistere x 2 comprimate fiecare

Cutie de carton x | blister x 8 comprimate fiecare
Cutie de carton x 13 blistere x 8 comprimate fiecare
Cutie de carton x 25 blistere x 8 comprimate fiecare

Cutie de carton cu 5 benzi x 2 comprimate
Cutie de carton cu 100 benzi x 2 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot'fj Comercialjzate,

7. DETINATORUL AUORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale Roménia SRT, -
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4, Bucuregti‘,

"

ROMANIA

9. DATA PRIME] AUTORIZARI/RE_INN OIREA AUTORIZATIE]I
25.07.1997/06.12.2002/15.02.2008

10. DATA REVIZUIRIL TEXTULUT

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Numai pentry uz veterinar. OTC




ETICHETARE SI PROSPECT




Informatii care trebuie inscrise pe amb lajul secundar
Cutie de carton cu 1x2 com primate
TR

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cestal Plus comprimate masticabile pentru céini

I comprimat contine:
Substante active
Praziquantel

A se citi prospectul inainte de utilizare,

7._MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

!

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.




[10. DATA EXPIRARI B
EXP {luna/an} -
Dupi deschidere se va utiliza pana la 2 zile.
* [11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra la o temperaturd sub 25°C.
A se pastra 1n loc uscat.
A se proteja de lumind.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” J )

A nu se lisa la indeméana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINI&TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
Ceva Sante Animale ROMANIA SRL

Str Chindiei Nr. 5, Sector 4, Bucuresti

ROMANIA

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE )

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS }
Lot:




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cestal Plus, comprimate pentru caini

2. NUMELE DE ! INATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

EXP {lund/an}
Lot {numir} |

MENTIUNEA “NUMAT PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




ANEH .

PROSPECT
CESTAL PLUS,
comprimate masticabile pentru ciini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Sante Animale Romania SRL

Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4

Bucuresti, Roménia

Producitor pentru eliberarea seriei:

Lavet Pharmaceuticals Ltd, 2143 Kistarcsa, Batthyany u., 4/
UNGARIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Cestal Plus, comprimate masticabile pentru cdini

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 comprimat contine:
Substante active

PraziqUantel ........oovruircunmninimmsssss s 50.0 mg
Pirantel €mMbDONAL. .....ccoveviereerriirierianeneeisnr e 144.0 mg
Fenbendazol.....oovvvvvireerieeemcisiismensessessssnssasnrasseeissssnaniesees 200.0 mg

Excipienti: Cetyl palmitate, lactoza monohidrat, amidon de grau pregelatinizat, , stearat de magneziu,
amidon glicolat de sodiu, drojdie uscatd, pudré cu aroma de ficat.

4. INDICATII

Cestal Plus este recomandat la cdini pentru tratamentul infestarii cu viermi lati (cestode) si viermii
cilindrici (nematode), inclusiv:

* ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina
(forme adulte si forme imature)

* strongili: Ancylostoma tubaeforme, Uncinaria stenocephala
(forme adulte)

* trichocephalidae: Trichuris vulpis
(forme adulte)

*viermi lati: Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum,

(forme adulte si forme imature )
5. CONTRAINDICATII

La animalele cahectice, produsele pe bazi de pirantel trebuie administrate cu precautie. A nu se utiliza
in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE : .
Toxicitatea acuti a produsului este >2000 mg/kg greutate corporald. In timpul testelor privind
siguranta produsului la animale, nu s-au observat reactii adverse clinice, hematologice sau biochimice,

chiar atunci cAnd s-au administrat de trei ori dozele terapeutice. Nu s-au observat efecte secundare pe
perioada testelor clinice.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA o R
Caini IAN




8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINIST
ADMINISTRARE
Produsul se administreazi ora] in urmatoarele doze:

I comprimat pe 10 kg greutate corporala, ceea ce corespunde cu urmitoarele céniitéfiadfej_:@b;s(t)ante
active \\’\\4
* praziquantel 5 mg/kg
* pyrantel embonat 14,4 mg/kg
* fenbendazol 20 mg/kg

<2kggec. =1/4 comprimat

2-5kgge.=1/2 comprimat

5-10kgge. =1 comprimat
Caini de talie medje:

10-20 kg g.c. =2 comprimate

20-30 kg g.c. =3 comprimate
Caini de talie mare:

30-40 kg g.c. =4 comprimate

40-50 kg g.c. =5 comprimate

4 o die
suficient, dar in cazul unei infestatii masive se recomandi repetarea dozej dupi 14 zile. Datoriti
riscului de reinfestare, tratamentul trebuije repetat la fiecare 3 luni,

Datoritd uni invelis lipidic pe bazi de praziquantel §j a faptului c3 sunt aromate, comprimatele
masticabile sunt acceptate cu usuringi

Pentru a se asigura doza corecta, greutatea corporald a animalelor va fi stabilitd cat maj exact.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazu].

11. PRECAUTII SPECIALE PEN TRU DEPOZITARE
A nu se lasa |a indemana copiilor,

A se pistra in ambalajul origina g o temperatura sub 25°C.

12. ATENTIONAR] SPECIALE

- Atentionirj Speciale pentru fiecare Specie tint:
Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarij rezistentei si in cele din
urma conduce la ineficienta tratamentuly;:

- utilizarea frecvents si repetat3 a antiparazitarelor din aceeasi clasa, pe o perioadi indelungati de timp

- subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutdtii corporale a animalelor.

Precautii speciale pentry utilizare
Precautii Speciale pentry utilizare la animale

Se vor izola animalele intr-o arie inchisa timp de 24 de ore dupa deparazitare, iar fecalele, parazitii,
proglotele, precum si oudle parazitilor trebuie arge, Zona unde stay animalele trebuj
dezinfectats periodic, iar pentry realizarea unei bupe igiene se recomands spélarea mainilor dup

Precautii Speciale care trebuje luate: de persoana care administreaz; produsul medicin
veterinar la animale




in caz de ingestie acciﬁientalé, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului. PersoaﬁéIé cu hipersensibilitate cunoscuti la praziquantel si pirantel embonat trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. in caz de ingestie -accidentald a produsului sau alergii
provocate de contactul acestuia cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
produsului sau eticheta.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie
Produsul poate fi administrat la citelele gestante i in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza simultan cu compusi de piperazina, deoarece pirantelul si piperazina au actiuni
antagonice.

A nu se administra impreund cu insecticide organofosforice st dietilcarbamasin. Datoritd
mecanismului de actiune similar si al toxicitatii este recomandat a se evita administrarea concomitenta
cu morantel si levamisol.

§upradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi) dupa caz .

in practica, supradozarea apare foarte rar datoritd bunei tolerante a speciei tintd. In timpul testelor
privind siguranta produsului la animale, acesta nu a indus nici un efect toxic, chiar cand s-au
administrat doze de trei ori mai mari decat dozele recomandate. Dacd in cazul unei supradozari

extreme apar reactii care pot fi considerate toxice, se recomanda instituirea unui tratament
simptomatic.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATI

PREZENTARE

Ambalajul primar: blister din folie de polietilena de joasa densitate/ aluminiu x 2 comprimate
Ambalaj secundar:

cutie de carton x 5 blistere x 2 comprimate fiecare

cutie de carton x 100 blistere x 2 comprimate fiecare

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare






