PRIBALOVA INFORMACE
Cestal Plus 50 mg / 144 mg/ 200 mg zvykaci tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.
Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LAVET Pharmaceuticals Ltd.
H-2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6, Mad’arsko

2. NAZEV VETERINARNIiHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Cestal Plus 50 mg/ 144 mg/ 200 mg zvykaci tablety pro psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Praziquantelum 50,0 mg
Pyranteli embonas 144,0 mg
Fenbendazolum 200,0 mg

Nahnédlé, ovalné, délitelné zvykaci tablety. Tablety lze d€lit na dvé stejné poloviny.
4. INDIKACE

Lécba a potlaceni infekci vyvolanych parazity gastrointestinalniho traktu:

- skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospélci a vyvojova stadia)

- méchovci: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (dospélci)

- tenkohlavci: Trichuris vulpis (dospélci)

- tasemnice: Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (dospélci a vyvojova stadia)

5. KONTRAINDIKACE

Léky obsahujici pyrantel podavejte s velkou opatrnosti kachektickym zvifatiim. Nepouzivat
v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo nanékterou z pomocnych latek.
Nepouzivejte u sténat mladsich jako 4 tydny.

6. NEZADOUCI UCINKY

Klinické studie nevykazaly zadné nezadouci ucinky.

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci tc¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivy pripravek neniucinny, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

Nezadouci ué¢inky mtiZete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv,
Hudcova 563, 621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz, Webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7.  CILOVY DRUH ZViRAT
Psi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Davkovani.

5 mg prazikvantelu, 14,4 mg pyrantelu-embonatu a 20 mg fenbendazolu, tj.
jedna tableta na 10 kg z. hm.

Stéfiata a mald plemena:

2-5 kg % tablety
> 5-10 kg 1 tableta
Stfedni plemena:

10-20 kg 2 tablety
> 20-30 kg 3 tablety
Velka plemena:

30-40 kg 4 tablety
> 40-50 kg 5 tablety

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety se mohou podavat pfimo do dutiny ustninebo pfimichané do krmiva (v kousku masa, syra).
Pted 1é¢bou se nevyzaduje hladovéni. Obecné je postacujici jedno podani. Vzhledem k riziku
reinfekce by méla byt 1é¢ba zopakovana kazdé tfi mésice.

Vzhledem k tomu, Ze Zvykaci tablety jsou potahované lipidovou vrstvou a jsou s pfichuti, jsou psy
pfijiméany dobrovolné.

10. Ochranna(é) lhita(y)
Neni urceno pro potravinova zvifata.
11.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v suchu.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru nebo stripu a uchovavejte v krabicce.
Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru nebo
stripu a na krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnostirozdélené tablety: 2 dny.

12. ZVLASTNiI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Predchazejte poddavkovani z diivodu nespravného uréeni zivé hmotnosti ¢i nespravnym podanim léku.

Zvlastni opatteniurcené osobam, které podavaji veterinarni léCivy piipravek zvifatim:

V ptipadé ndhodného pozieni tablet, pfedevSim ditétem, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati. Zbylé nepouzité ¢asti tablet vrat'te zpét do
blistru a uchovavejte v ptivodnim obalu.

Po pouzitisi umyjte ruce.

Dalsi opatieni:

Echinokokoza piedstavuje riziko pro ¢loveka. Vzhledem k tomu, ze echinokokdza je onemocnéni
podléhajici hlaseni Svétové organizaci pro zdravi zvitat (OIE), konkrétni pokyny pro oSetfovani
a nasledny postup a pokyny na ochranu osob, je tfeba ziskat od kompetentniho tifadu.
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Pouziti v prub&hu bfezosti, laktace nebo snasky:
Lze pouzit béhem biezosti.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nepodavat souéasné s piperazinem, protoze pyrantel a piperazin maji antagonisticky ucinek, ktery
mize zamezit pisobeni pyrantelu. Stejné tak, nepodavejte soucasné S organofosfatovymi insekticidy
a dietylkarbamazinem. Kvili podobnému mechanismu pisobeni a toxikologického hlediska se
nedoporucuje podavat s morantelem alevamisolem.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné:

Predavkovani timto piipravkem je ojediné¢lé diky dobré snéasenlivostiu cilového druhu. Pokud se

Vv pfipadé extrémniho predavkovani vyskytnou toxické reakce je nutno zavést symptomatickou 1é¢bu.
Akutnitoxicita 1éku je >2000 mg/kg z. hm. Diky nizké toxicité ma Cestal Plus flavour vysoky index
bezpecnosti. Pti podani pétinasobku doporucené davky béhem bezpecnostnich testii nebyly
zaznamenany zadné neptiznivé klinické, hematologické nebo biochemické reakce.

Inkompatibility:
Neuplatiiuje se.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Prosinec 2020
15.  DALSIi INFORMACE

Velikosti baleni:

2 nebo 8 tablet v laminovanych hlinikovych blistrech (polyamid/hlinik/PVC) s tepelné zatavenou
hlinikovou f6lii vlozenych do papirové krabicky.

2 tablety v laminovanych hlinikovych stripech (hlinikova folie/polyethylen) vloZzenych do papirové
krabicky.

e 1 blistr se 2 tabletami
e 2 blistry se 2 tabletami
e 52 blistr se 2 tabletami

e 1 blistrs 8 tabletami
e 13 blistra s 8 tabletami
e 25 blistrai s 8 tabletami

e 5 stripti se 2 tabletami
e 100 stript se 2 tabletami

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Registracni ¢islo: 96/074/20-C
Pouze pro zvirata.

Veterinarni léCivy piipravek je vydavan bez predpisu.
Plati pro baleni:



e 1 blistr se 2 tabletami

e 2 blistry se 2 tabletami
e 1 blistrs 8 tabletami

e 5 stript se 2 tabletami

Veterinarni lé¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
Plati pro baleni:

e 52 blistr se 2 tabletami

e 13 blistru s 8 tabletami

e 25 blistru s 8 tabletami

e 100 stript se 2 tabletami

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



