A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Cestal Plus rag6tabletta kutyaknak AUV,

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden ragétabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:

Prazikvantel 50 mg

Pirantel-embonat 144 mg

Fenbendazol 200 mg

A segédanyagok teljes felsoroldsat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta.

Barnas, ovalis, oszthatd ragdtabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya.

4.2 Terapids javallatok célallat fajonként

Kutyak valamennyi jelentds bélféreg-fertézotiségének kezelésére:

Galandférgesség: Echinococcus granulosus, Taenia spp., Dipylidium caninum (fiatal alakok ellen is)
Orsoférgesség: Toxocara canis, Toxascaris leonina (fiatal alakok ellen is)
Kamposféreg-fertdzittség: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala
Ostorférgesség: Trichuris vulpis

4.3 Ellenjavallatok

A pirantel tartalmu szerek csak eléivigydzatosan adhaték kachexias éllatoknak.

Nem alkalmazhatd a készitmény hatdanyagaival, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
A készitmény alkalmazasa 4 hetes életkor alatt nem ajanlott.

4.4 Kitlonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Nem sziikségesek. :
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4.5 Az alkalmazassal kapesolatos kiilonleges 6vintézkedések§$”

o
A kezelt dllatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések &
Nem ismert.

Az altalanos munkavédelmi dvorendszabalyokat kell betartani! ¢
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitisat vagy
cimkéjét. Prazikvantel, pirantel-embonit vagy fenbendazol irdnti ismert tilérzeékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati szerrel vald érintkezést,

Az allatokat a tabletta beadasa utdn 24 6raig javasolt zart helyen tartani, és az uritett bélsarat, férgeket, féregizeket,
petéket megsemmisiteni. Javasolt az allat kdrnyezetét gyakran takaritani és fertdtleniteni, majd alaposan kezet mosni. A
kezelést kivetd napokban a gyerekeket tavol kell tartani a kutyaktél.

4.0 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossdga)

A készitmény akut toxicitdsa > 2000 mg/ttkg. A céléllat-tolerancia vizsgalatok sordn a tanulmédnyozott klinikai,
hematoldgiai, illetve biokémiai paraméterek egyike sem mutatott szignifikdns véltozast még 5tszdrds tiladagolas esetén
sem., Mellékhatisok a klinikai vizsgalatok soran sem mutatkoztak.

4.7 Vemhesség, laktacid vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
A vemhesség ideje alatt alkalmazhatd.



4.8 Gydgyszerkilcsonhatisok és egyéb interakcick

A pirantel bazis és a piperazin vegyiiletek kGz6tti antagonista hatds miatt a készitmény nem alkalmazhatd piperazinnal
egyidejliles. Hasonloképpen nem haszndlhaté egyiitt szerves foszforsavészterckkel és dietilkarbamazinnal. A
pirantelhez hasonlé hatdsmechanizmus és toxikoldgial sajatossdgok miatt keriilni kell a készitmény morantellel és
levamizollal valé egyiittes hasznalatat.

4.9 Adagolds és alkalmazasi méd
Adagolas:

10 testtdmeg kilogrammonként 1 tabletta.
Kélykok és kistestti kutyak:

2-5ke 1/2 tabletta

5-10 kg 1 tabletta

Kézepes testli kutvak:

10-20 kg 2 tabletta

20-30 kg 3 tabletta

Nagytestii kutvalk:

30-40 kg 4 tabletta

40-50 kg 5 tabletta

Alkalmazds médja:

Oralis alkalmazas. A tabletta kzvetleniil a szijba vagy erre alkalmas taplalékba (egy darab hisba, sajtba, stb.) helyezve
adhaté be. Koplaltatds az adagolas elétt nem sziikséges.

A prazikvantel lipidszerli anyaggal torténd bevonasa és a hozzdadott izesitd anyagok miatt a kutydk tdobbsége a
ragotablettat dnként elfogyasztja.

A szokasos féregtelenitéshez 1 kezelés elegendd.

Az Gjrafertéz6dés veszélye miatt a kezelést 3 havonta célszerli megismételni.

4.10 Tiuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A készitmény tlladagolasa gyakorlati koriilmények kozétt igen ritkdn fordulhat eld a prepardtum széles terdpias savja
nHatt. Amennyiben az extrém tiladagolas miatt feltételezett toxikus hatasra utald tiinetek jelentkeznek, szitkség esetén
tiineti kezelést kell végezni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezhetd

5. FARMAKOLOGIAT TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Quinolon szarmazékok, Allatgyogyaszati ATC kad:

5.1 Farmakodiniamiis tulajdonsagok \Q i o

A készitmény prazikvantel, pirantel-embonit és fenbendazol hatéanyagokat%artalma%@z‘i‘“é‘zéles hatdsspektrumi
anthelmintikum. Igen hatékony a kutydk gyakorlati szempontbél jelentés valamennyi g‘,aland- ég fondiférge ellen,
beleértve szamos féregfaj fejlédési alakjait is. Hatdanyagai koziil a prazikvantel a human és az allatorvosi terdpidban
hasznilt leghatékonyabb galandféreg-cllenes szer, amely 100%-o0s hatast az Echinococcus granulosus ellen is.

5.2 Farmakokinetikai sajatossigok

A pirantel-embonat 5 mg bazis/ttkg ddzisban igen hatékony a kutydk orséférgei (Toxocara canis, Toxascaris leoninag)
¢s kampdsfejll férgei (dneylostoma caninum, Uncinaria stenocephala) ellen; ugyanakkor nem kielégité hatast a kutyak
ostorférgel (Trichuris wulpisy ellen. Az ostorférgek ellenl megfeleld hatast a készitmény 3. hatdanyaga, a
benzimidazolok kozé tartozd fenbendazol biztositja, amely az elébbiek mellett szinergista hatist a pirantel-embondttal
a fonalférgek ellen.

A céldllat-tolerancia vizsgdlatok eredményei szerint a készitmény terdpias savja széles, mellékhatasokat GtszdrSs
tiladagolasban sem okoz.

6. GYOGYSZERESZETI SATATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa
Cetil-palmitat

Laktéz-monohidrat

Hidegen duzzadd keményitd
Karboximetil-keményité-natrinm
Magnézium sztearat

Sziritott élesztd

Ma4j aroma



6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
A kereskedelmi-csomagoldsi allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A felezett tablettat 2 napon beliil fel kell hasznalni,

6.4 Kiilinleges tarolisi eldirdsok

Az eredeti csomagoldsban térolando.

A fel nem hasznalt fél tablettat a felnyitott buborékcsomagolasba vagy fOliacsikba kell visszahelyezni és a
kartondobozba visszatenni.

6.5 A kozvetlen csomagolds jellege és elemei

2, illetve 8 tabletta kompozit aluminium buborékcsomagolasban, illetve 2 tabletta aluminium/polietilén foliacsikban.
Papirdobozonként;

1x2 tablettat tartalmazoé buborékesomagolds,

2x2 tablettdt tartalmaz6 buborékcsomagolés,

52x2 tablettat tartalmazd buborékcsomagolds,

1x8 tablettat tartalmazé buborékcsomagolds,

13x8 tablettat tartalmazd buborékcsomagolas,

25x%8 tablettat tartalmazo buborékcsomagolas,

5x2 tablettat tartalmazdé foliacsik,

100x2 tablettat tartalmazo foliacsik,

Eléforduthat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 - A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznaldsabdél szdrmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiillonleges utasitasok

A fel nem hasznalt éllatgydgydszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kivetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

A Cestal Plus ragotabletta kutydknak A U. V. nem keriilhet természetes vizekbel

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
LAVET Gyogyszergyartd és Szolgaltatd Kft.
H-1161 Budapest, Otto u. 14,

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()
3708/1/16 NEBIH ATI (1x2 tabletta)
3708/2/16 NEBIH ATI (2x2 tabletta)
3708/3/16 NEBIH ATI (52x2 tabletta)
3708/4/16 NEBIH ATI (1x8 tabletta)
3708/5/16 NEBIH ATI (13x8 tabletta)
3708/6/16 NEBIH ATI (25x8 tabletta)
3708/7/16 NEBIH ATI (5x2 tabletta)

. : Sy, N
3708/8/16 NEBIH ATI (100x2 tabletta) %0
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANARMEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak ddtuma: 2016. janué‘ﬁf?:. % y X &
\ ¥ Qg/
10.  ASZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA 5 &
2016. janudr 13. < e

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.




