CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Cestal Cat 80/20 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow

Cestal Cat 80/20 mg chewable tablets for cats (BG, CY, HU, EE, LV, LT, NL, RO, SK, CZ)
Helmex Cat 80/20 mg chewable tablets for cats (FR, IE, UK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Prazykwantel 20 mg

Pyrantel 80 mg (co odpowiada 230 mg pyrantelu embonianu)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia
Zobttawo - brazowawa, owalna tabletka z linig podziatu.
Tabletki mozna podzieli¢ na dwie rowne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie mieszanych inwazji tasiemcOw i oblencéw u kotow, powodowanych przez nastepujace
pasozyty:

- glisty: Toxocara cati, Toxascaris leonina (formy dojrzate i pdzne niedojrzate)

- tegoryjce: Ancylostoma tubaeforme,

- tasiemce: Echinococcus multilocularis, Hydatigena (Taenia) taeniaeformis, Dipylidium caninum
(formy dojrzate i niedojrzate), Joyeuxiella spp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocnicza. Nie stosowac u kociat ponizej 6 tygodnia zycia. Nie stosowac jednoczesnie z produktami
zawierajacymi piperazyne. Patrz punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Pchty sg zywicielami posrednimi jednego z powszechnie wystepujacych tasiemcow - Dipylidium
caninum. Inwazja tasiemcOw bedzie nawracala, jesli nie zostanie przeprowadzone zwalczanie
zywicieli posrednich, takich jak pchty i myszy.

Czeste i wielokrotne stosowanie lekdw przeciwpasozytniczych jednej klasy moze prowadzi¢ do
uodparniania si¢ pasozytéw na leki przeciwpasozytnicze danej klasy.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Poniewaz tabletki sa smakowe aromatyzowane nalezy je przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla
zwierzat. Zwierzgta w ztej kondycji lub silnie zarobaczone, co moze objawiac si¢ wystepowaniem
takich objawow jak biegunka, wymioty, obecno$¢ pasozytéw w kale, wymiocinach, pogorszenie
wygladu sieréci, powinny by¢ zbadane przez lekarza weterynarii przed podaniem produktu.

W przypadku kotéw powaznie ostabionych lub w przypadku silnej inwazji stosowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Z uwagi na wzgledy higieniczne, osoby podajace tabletki kotom bezposrednio lub przez dodanie do
kociej karmy, powinny potem umy¢ rgce.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi. Poniewaz echinokokoza jest chorobg podlegajaca
obowiazkowi zgloszenia do Swiatowej Organizacji na Rzecz Zdrowia Zwierzat (OIE), w celu
uzyskania informacji dotyczacych odpowiednich zasad leczenia, jego kontynuacji i zapewnienia
bezpieczenstwa ludzi, nalezy skontaktowac si¢ z kompetentnymi organami.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze
raporty) moga wystapic tagodne i przemijajace zaburzenia uktadu pokarmowego, takie jak nadmierne
$linienie i/lub wymioty oraz tagodne i przemijajace zaburzenia neurologiczne, takie jak ataksja.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Nie stosowac¢ w czasie cigzy. Moze by¢ stosowany w czasie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ jednocze$nie z produktami zawierajacymi piperazyneg.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka to: 20 mg pyrantelu (co odpowiada 57,5 mg pyrantelu embonianu) i 5 mg/kg
prazykwantelu. Odpowiada to 1 tabletce na 4 kg m. c.

Masa ciata (kg) | Liczba tabletek
>1,0-<2,0 Va
>20-<40 1
>4,0 - <6,0 1Y
>6,0 -<8,0 2

Podawanie i czas trwania leczenia

Pojedyncze podanie doustne. Tabletke do rozgryzania i zucia nalezy poda¢ zwierzgciu bezposrednio,
ale jesli to konieczne, mozna jg poda¢ w pokarmie.

W przypadku inwazji oblencéw, zwtaszcza u mtodych zwierzat, nie mozna spodziewac si¢ catkowitej
eliminacji, a jednocze$nie ryzyko zachorowania u ludzi pozostaje.

W badaniu przeprowadzonym na 30 kotach dobrowolne spozycie notowano w 83% przypadkow.
Zadne ograniczenie dostepu do pokarmu nie jest wymagane ani przed, ani po podaniu produktu. W
celu zapewnienia podania wla$ciwej dawki, masa ciata zwierzgcia powinna by¢ okreslona
najdokladniej jak to tylko mozliwe.

Nalezy zasiegna¢ porady lekarza weterynarii co do konieczno$ci i czgstosci powtarzania leczenia.
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4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Objawy przedawkowania nie wystepuja po podaniu dawki do 5 razy wigkszej od zalecanej. Po
podaniu dawek wyzszych niz 5-krotno$¢ zalecanej obserwowano objawy nietolerancji, takie jak
wymioty.

4.11 OKres(-y) karencji

Nie dotyczy

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwpasozytnicze, pochodne chinolonéw i substancje
pokrewne, potaczenia prazykwantelu
Kod ATC vet: QP52AAS1

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Prazykwantel jest bardzo szybko wchtaniany i rozprowadzany po ciele pasozyta. Zaréwno badania
prowadzone in vivo jak i in vitro wykazaly, ze prazykwantel powoduje ci¢zkie uszkodzenie powlok
pasozyta, prowadzace do skurczu i porazenia. Dochodzi do niemal natychmiastowego skurczu
tezcowego mig$nidwki pasozyta i szybkiej wakuolizacji syncytialnego tegumentu. Ten gwaltowny
skurcz zostat wyjasniony przez zmiany w przeptywie dwuwarto§ciowych kationéw, w szczegdlnosci
wapnia.

Pyrantel dziala jak agonista cholinergiczny. Mechanizm jego dziatania polega na pobudzeniu
receptordw cholinergicznych nikotynowych pasozyta, indukcji spastycznego porazenia, co pozwala,
dzieki ruchom perystaltycznym, na wydalanie pasozyta z uktadu pokarmowego.

5.2  WiIasciwosci farmakokinetyczne

Prazykwantel jest szybko wchianiany, metabolizowany i dystrybuowany w ciele. Po podaniu
doustnym kotom maksymalne st¢zenia w osoczu osiggane byty po okoto 2 godzinach. Prazykwantel
jest metabolizowany w watrobie. Jest on catkowicie wydalany, gldéwnie w postaci metabolitow w
moczu, w ciggu 48 godzin po podaniu.

Pyrantel wchtania si¢ w niewielkim stopniu, wiec oczekuje si¢, ze duza czg$¢ podanej dawki pozostaje
w przewodzie pokarmowym, w ktorym wywiera swoj efekt terapeutyczny. Jest wydalany w znacznie]
mierze w postaci niezmienionej z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Cetylu palmitynian

Laktoza jednowodna

Skrobia zelowana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Drozdze suszone

Aromat watroby, proszek

Magnezu stearynian

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne



Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci podzielonych (przepotowionych) tabletek po otwarciu blistra: 2 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania. Podzielone tabletki nalezy
zuzy¢ przy kolejnym podaniu, nie p6zniej niz po 48 godzinach. W celu przechowania
niewykorzystanej potowki tabletki, nalezy ja umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze lub blistrze
mi¢kkim oraz w pudetku i przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Produkt jest pakowany albo w blister sktadajacy sie z kompozytu folii aluminiowej i ze zgrzewane;j

folii aluminiowej albo w blistry migkkie wykonane z wielowarstwowego laminatu z folii
Aluminium/Polietylen.

. Pudetko zawierajace 1 blister z 2 tabletkami (2 tabletki)

. Pudetko zawierajace 2 blistry z 2 tabletkami (4 tabletki)

. Pudetko zawierajace 52 blistry z 2 tabletkami (104 tabletki)

. Pudetko zawierajace 1 blister z 8 tabletkami (8 tabletek)

. Pudetko zawierajace 3 blistry z 8 tabletkami (24 tabletki)

. Pudetko zawierajace 6 blistréw z 8 tabletkami (48 tabletek)

. Pudetko zawierajace 13 blistrow z 8 tabletkami (104 tabletki)

. Pudetko zawierajace 5 blistréw migkkich z 2 tabletkami (10 tabletek)
. Pudetko zawierajace 25 blistrow migkkich z 2 tabletkami (50 tabletek)

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2849/19

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/02/2019



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

20/04/2020

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



