SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cazitel 230/20 mg ochucené potahované tablety pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovand tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Pyranteli embonas 230 mg

Praziquantelum 20 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety.

Bila az nasedl4, kulata, bikonvexni potahovana tableta s délici ryhou na jedné strané a hladka na druhé
strané.

Tablety lze délit na dve stejné Casti.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.
4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba smiSenych invazi zptisobenych gastrointestinalnimi hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich
druhu:

Hlistice: Toxocara cati, Toxascaris leonina.

Tasemnice: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte soucasné se slouceninami piperazinu.
Nepouzivejte u kot'at mladsich 6 tydnt.
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1écivé latky, nebo na n€kterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Blechy jsou mezihostiteli jednoho bézné rozsifeného druhu tasemnic — Dipylidium caninum.
Opétovné infekce tasemnicemi je nevyhnutelna, pokud nedojde k regulaci mezihostiteli, jako
jsou blechy, mysi atd.

Pokud existuje riziko opakované infestace, obrat’te se na veterinarniho 1ékate ohledné potieby a
frekvence opakovaného podani piipravku. Je nutno vzit v potaz informace o mistni
epidemiologické situaci a zivotni podminky zvitete. Je diilezité likvidovat zdroje infekce, jako
jsou blechy a mysi.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Po Castém a opakovaném pouziti anthelmintik ze stejné skupiny se miize vyvinout rezistence na danou
skupinu anthelmintik.

Tablety jsou ochucené, proto je skladujte na bezpecném misté, mimo dosah zvifat.

Zvitata ve Spatném zdravotnim stavu, t€Zce infikovdna parazity, se Spatnou kvalitou srsti nebo
vykazujici symptomy jako je zvraceni nebo prijem s pfitomnosti paraziti ve zvratcich a faeces,
by pted podani ptipravku méla byt vySetiena veterinarnim lékafem. Pouziti tohoto ptipravku u
zvitat oslabenych nebo téZce infikovanych by mélo nasledovat az po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterindrnim lékafem.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy piipravek zvifatim

V zajmu dobré hygieny by si lidé, ktefi podavaji tablety pfimo ko¢kam, nebo je ptidavaji do krmiva,
méli ndsledn€ umyt ruce.

V piipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
praktickému lékati.

Dalsi upozornéni

Echinokokéza predstavuje riziko pro ¢lovéka. Protoze echinokokdza je onemocnénim s povinnym
hlaSenim Svétové organizaci pro zdravi zvitat (OIE), je tfeba ziskat konkrétni pokyny pro 1écbu,
naslednd opatieni a bezpecnost osob od ptislusné autority.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany gastrointestinalni potize (zvraceni) a neurologické
ptiznaky jako jsou ataxie a tremor.

Cetnost nezadoucich G¢inku je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetn€ ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem biezosti, 1ze pouzit béhem laktace.

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

Nepouzivejte soucasné se slou¢eninami piperazinu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Jednorazové peroralni podani

K zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpfesnéji stanovena ziva hmotnost oSetfovaného
zvifete.

Davkovani:
Doporucena 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 Tablety
1,0-2,0Kkg 2
2,1-4,0kg 1
4,1-6,0kg 1Y%

6,1 —8,0 kg 2

Zpusob podani a trvani lécby:



Tablety by mély byt podané ko&ce piimo, ale v piipadé potifeby mohou byt zamichany do krmiva.

V pfipad€ napadeni Skrkavkami, a to zejména u kot’at, nelze ocekavat tiplnou eliminaci parazitl a
riziko nékazy pro ¢loveka tak mize pretrvavat. Méla by se proto provadét opakovana osetieni
vhodnymi pfipravky €¢innymi proti hlisticim ve 14 dennich intervalech az do obdobi 2-3 tydnt
po odstavu.

Pokud ptiznaky onemocnéni pfetrvavaji nebo se znovu objevi, obrat'te se na veterinarniho lékare.

4.10 Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po davkach vice nez Skrat vyssich nez doporuéenych byly pozorovany znamky intolerance jako je
zvraceni.

4.11 Ochranna(é) lhata(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anthelmintika, praziquantel, kombinace.
ATCvet kod: QP52AAS1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tento ptipravek obsahuje anthelmintika u¢inna proti gastrointestindlnim hlisticim a tasemnicim.
Tento ptipravek obsahuje nasledujici dve 1é¢ivé latky:

1. Pyrantel-embonat (pamoat), derivat tetrahydropyrimidinu;

a

2. Prazikvantel, ¢aste¢né hydrogenovany derivat pyrazinoisochinolinu.

Pyrantel plisobi jako cholinergni agonista. Jeho mechanismus plsobeni spocivd ve stimulaci
nikotinovych cholinergnich receptora parazita vyvolava spastickou paralyzu hlistic, coz umozni
jejich vylouceni z gastrointestinalniho traktu peristaltikou.

Prazikvantel je velmi rychle absorbovan povrchem parazita a nasledné distribuovan do celého téla
parazita. Studie in vitro i in vivo prokazaly, ze prazikvantel zpisobuje tézké poskozeni
integumentu parazita s nasledkem kontrakce a paralyzy parazitl. Dochazi k témét okamzité
tetanické kontrakci svaloviny parazita a rychlé vakuolizaci syncytidlniho tegumentu. Tato
rychlé kontrakce je vysvétlovana zménami v proudéni dvojmocnych kationi, zejména vapniku.

V této fixni kombinaci pisobi pyrantel proti nasledujicim skrkavkam: Toxocara cati a Toxascaris
leonina. Prazikvantel je ucinny proti tasemnicim, zvlast¢ Dipylidium caninum a Taenia
taeniaeformis.

Vzhledem k obsahu prazikvantelu je pfipravek rovnéz ucinny proti Echinococcus multilocularis.

5.2 Farmakokinetické udaje

Praziquantel je v organismu rychle absorbovan, metabolizovan a distribuovan. Pfedpoklada se rovnéz, ze
je vylucovan zpét do stievniho lumen pftes slizni¢ni membranu.

Po podani ptipravku koc¢kam bylo maximalni plazmatické koncentrace prazikvantelu dosazeno pfiblizné
za 2 hodiny.



Pyrantel je malo absorbovan, takze se piedpoklada, Ze wvelka c¢ast podané davky zdstava
V gastrointestinalnim traktu, kde projevi sviij terapeuticky ucinek a je vyluc¢ovan do znacné miry v
nezménéném stavu stolici.

Po podani ptipravku ko¢kam bylo maximalni plazmatické koncentrace pyrantelu dosazeno pfiblizn¢ za 3
hodiny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Kukuti¢ny skrob
Mikrokrystalicka celulosa
Krospovidon

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Potahova vrstva:

Aroma grilovaného masa

Opadry II White skladajici se z polyvinylalkoholu, oxidu titanic¢itého (E171), makrogolu 3350 a
mastku (E553b).

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 5 let
Veskeré nespotiebované poloviny tablet musi byt zlikvidovany.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Ptipravek je uvadén na trh ve formé:

Jednotlivych blistrii skladajicich se z PVC/PE/PCTFE bilého matného kopolymeru a zatavenych
20um lakovanou hlinikovou folii s obsahem 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 nebo 20 tablet;

nebo

Jednotlivych blistrt skladajicich se z 45um PV C/hlinik/orientovaného polyamidu a zatavenych 20pum
lakovanou hlinikovou folii s obsahem 2 nebo 8 tablet.

Blistry jsou baleny v krabigkach po 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48,
50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76, 80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108, 112, 116, 120, 128,
136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176, 180, 184, 192, 200, 204, 206, 208, 216, 224, 232, 240,
248, 250, 280, 300, 500 nebo 1000 tabletéch.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



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

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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