CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CESTEM smakowe tabletki dla duzych psow

CESTEM Flavoured tablets for large dogs [UK, IT, DE, AT, BE, NL, LU, ES, BG, CY, CZ, EE, EL,
HU, LT, LV, PT, RO, SK, SI]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

FEDANTEL ... 525 mg
Pyrantel (W postaci eémbONIanU) .........cccceceviiieeienciecsee e 175 mg
PrazyKWanTEl ........cocoviiiiiie et 175 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Z6tto — bragzowa, owalna, podzielna tabletka 0 smaku watroby.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (powyzej 17,5 kg).

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie mieszanych infekcji powodowanych przez tasiemce i nicienie nastgpujacych gatunkow:

Nicienie:
Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dojrzate i pozne niedojrzate formy).
Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dojrzate).

Wiosogtowki:  Trichuris vulpis (dojrzate).
Tasiemce: Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (formy dojrzate i niedojrzate).
4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéow zwierzat

Opornos$¢ pasozytow na jakgkolwiek klase srodkow przeciwpasozytniczych moze si¢ rozwingé na
skutek czestego, wielokrotnego stosowania srodkow przeciwpasozytniczych danej klasy.

Pchty petnig funkcj¢ gospodarzy posrednich dla jednego z powszechnie wystgpujacych tasiemcow -
Dipylidium caninum.



W przypadku braku kontroli wystgpowania gospodarzy posrednich takich jak pchty, wszy, itp.,
infestacja tasiemcami moze ulec wznowie.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Po podaniu preparatu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrocié¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na jakikolwiek sktadnik produktu, powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Inne $rodki ostroznosci

Ze wzgledu na zawartos¢ prazykwantelu, produkt jest skuteczny wobec Echinococcus spp. Pasozyty te
nie wystepuja we wszystkich panstwach cztonkowskich UE, ale staja si¢ coraz bardziej powszechne w
niektorych z nich. Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi. Echinokokoza podlega obowigzkowi
zgloszenia do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), a szczegdtowe wytyczne dotyczace
leczenia i obserwacji oraz zapewnienia bezpieczenstwa dla ludzi, nalezy uzyska¢ od whasciwego
organu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 na 10000) moga wystapi¢ wymioty.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:
Nie stosowac u cigzarnych suk podczas pierwszych 4 tygodni cigzy.

Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji (patrz punkt 4.9 ponizej).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ jednocze$nie z piperazyng, poniewaz dziatania przeciwpasozytnicze pyrantelu i
piperazyny moga si¢ antagonizowac.

Rownoczesne stosowanie lekow zwigkszajacych aktywnosé enzymow cytochromu P-450 (np.
deksametazon, fenobarbital) moze prowadzi¢ do obnizenia st¢zenia prazykwantelu w osoczu.
Jednoczesne stosowanie z innymi zwiazkami cholinergicznymi moze prowadzi¢ do toksycznosci.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dla ps6éw i szczenigt duzych ras o masie ciala powyzej 17,5 kg.
Podanie doustne.

Febantel 15 mg/kg m.c., pyrantel (w postaci embonianu) 5 mg/kg m.c. i prazykwantel 5 mg/kg m.c.
Odpowiada to 1 tabletce na 35 kg masy ciata, w jednym podaniu.

Dawki sa nastgpujace:

Masa ciata (kg) Ilo$¢ tabletek
17,5 V2
>17,5-35 1
>35-52,5 1%
>52,5-70 2




Tabletki o mniejszym rozmiarze powinny by¢ stosowane w celu uzyskania doktadnego dawkowania u
psOW o masie ciata ponizej 17,5 kg.

Tabletki mozna podawac z jedzeniem lub bez. Nie jest wymagana gtodowka przed ani po leczeniu.
Celem zapewnienia podania wlasciwej dawki, masa ciata powinna by¢ okreslona najdoktadniej jak to
tylko mozliwe.

Program dawkowania ustala lekarz weterynarii.

Zgodnie z 0golng zasada, szczenigta powinny by¢ odrobaczane w wieku 2 tygodni, a nastgpnie co 2
tygodnie do osiagniecia 12 tygodnia zycia. P6zniej produkt nalezy podawac co 3 miesigce. Zaleca si¢
podawanie produktu dla suki w tym samym czasie co szczenigtom.

W celu kontroli wystgpowania Toxocara canis produkt nalezy poda¢ karmigcym sukom 2 tygodnie po
porodzie oraz co dwa tygodnie do momentu odsadzenia.

W celu rutynowej kontroli wystgpowania pasozytow u dorostych pséw nalezy je odrobaczaé co 3
miesigce.

W przypadku potwierdzonej pojedynczej infestacji tylko tasiemcami lub tylko nicieniami, powinno si¢
zastosowa¢ produkt jednosktadnikowy, zawierajacy tylko substancje tasiemcobojcza lub
nicieniobojcza.

Do rutynowego odrobaczania zaleca si¢ jedno podanie.
W przypadku silnej infestacji oblencami odrobaczanie nalezy powtorzy¢ po 14 dniach.

W przypadku stwierdzenia u psow infestacji Echinococcus (E.granulosus), powtdrne leczenie jest
zalecane ze wzgledow bezpieczenstwa.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Podczas badan bezpieczenstwa sporadycznie obserwowano zwigkszong czgstotliwo$¢ wymiotow po
podaniu dawki 5-krotnie wigkszej od zalecanej (4-krotnie wigkszej u bardzo mtodych szczeniat) i
WyZszej.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwrobacze.
Kod ATCvet: QP52AA51

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Pyrantel i febantel, w tak ustalonej kombinacji, dziatajg wobec wszystkich istotnych nicieni (glist,
tegoryjcow 1 wlosogtowek) u psow. Spektrum dzialania obejmuje w szczegolnosci: Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum oraz Trichuris vulpis. Kombinacja
ta wykazuje dzialanie synergistyczne w przypadku tegoryjcow, a febantel jest skuteczny wobec T.
vulpis.

Spektrum dziatania prazykwantelu obejmuje wszystkie istotne gatunki tasiemcoéw u psow, w
szczegoblnosci Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus i Echinococcus
multilocularis. Prazykwantel jest skuteczny wobec wszystkich dojrzatych i niedojrzatych form tych
pasozytow.

Prazykwantel jest bardzo szybko wchtaniany i rdwnomiernie rozprowadzany w ciele pasozyta.
Zardéwno badania in vitro jak i in vivo wykazaly, ze prazykwantel powoduje cigzkie uszkodzenie
powlok pasozyta, prowadzace do skurczu i porazenia. Dochodzi do gwattownego skurczu tezcowego



migsni pasozyta oraz szybkiej wakuolizacji tegumentu. Ten szybki skurcz thumaczy si¢ zmianami w
przeptywie kationdw dwuwarto$ciowych, gtownie wapnia.

Pyrantel dziata jako agonista cholinergiczny. Mechanizm jego dziatania polega na pobudzaniu
receptorow cholinergicznych nikotynowych pasozyta, indukcji spastycznego porazenia u nicieni, co
pozwala na wydalenie pasozyta z przewodu pokarmowego dzieki ruchom perystaltycznym.

W organizmie ssakdéw febantel ulega przemianom, polegajacym na zamknigciu pierscienia, tworzac
fenbendazol i oksfendazol. Te chemiczne substancje wywierajg dziatanie przeciwpasozytnicze
poprzez inhibicje¢ polimeryzacji tubulin. Dochodzi wigc do zahamowania formowania mikrotubul, co
skutkuje przerwaniem struktur koniecznych do normalnego funkcjonowania pasozyta. Wptywa to
szczegOlnie na pobdr glukozy, co prowadzi do wyczerpania ATP w komorce. Pasozyt umiera z
powodu wyczerpania zapasoOw energetycznych, co dzieje si¢ 2-3 dni p6znie;j.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym dla psow prazykwantel jest ekstensywnie i szybko absorbowany z przewodu
pokarmowego. Maksymalne stezenie w osoczu, wynoszace 752 pg/l, jest osiagane w czasie krotszym
niz 2 godziny. Prazykwantel jest szybko i ekstensywnie metabolizowany w watrobie do
hydroksylowych pochodnych zwigzku macierzystego, a nast¢pnie szybko wydalany, gtdéwnie z
moczem.

Po podaniu doustnym dla psow febantel jest umiarkowanie wchtaniany z przewodu pokarmowego.
Febantel jest szybko metabolizowany w watrobie do fenbendazolu i jego hydroksy i oksydacyjnych
pochodnych, jak oksfendazol. Maksymalne st¢zenie fenbendazolu w osoczu (173 pg/l) osiggane jest
po okoto 5 godzinach. Maksymalne stezenie oksfendazolu w osoczu (147 nug/l) osiggane jest po okoto
7 godzinach. Wydalanie nastepuje glownie z katem.

Po podaniu doustnym dla ps6w embonian pyrantelu jest stabo wchtaniany. Maksymalne stezenie w
osoczu, wynoszace 79 ug/l, jest osiggane po okoto 2 godzinach. Jest on szybko i ekstensywnie
metabolizowany w watrobie, nastepnie szybko wydalany, gtownie z katem (w postaci niezmienionej)
oraz z moczem (metabolity).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Aromat ze sproszkowanej watroby
Inaktywowane drozdze typu ,,grade”
Laurylosiarczan sodu
Kroskarmeloza sodowa

Powidon K30

Bezwodna krzemionka koloidalna
Celuloza mikrokrystaliczna
Stearynian magnezu

Skrobia kukurydziana

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu blistra: 7 dni.



6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przepolowiong tabletke nalezy schowac¢ do otwartego blistra i zuzy¢ w ciagu 7 dni.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Rodzaj opakowania bezposredniego:
Blistry wykonane z poliamid-aluminium-PVC/aluminium.

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 blister z 2 tabletkami.

Pudetko zawierajace 2 blistry z 2 tabletkami.

Pudetko zawierajace 2 blistry z 4 tabletkami.

Pudetko zawierajace 12 blistrow z 4 tabletkami.

Pudetko zawierajace 24 blistry z 2 tabletkami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

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

1999/10

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

05/10/2010

18/05/2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

05/2016

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



