B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Cestal Cat 80/20 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lavet Pharmaceuticals Ltd., Kistarcsa, 2143 Batthyany u. 6., Wegry

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

Prazykwantel
Pyrantelu embonian

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Prazykwantel 20 mg

Pyrantel 80 mg (co odpowiada 230 mg pyrantelu embonianu)

Zo6ttawo - bragzowawa, owalna tabletka z linig podziatu.
Tabletki mozna podzieli¢ na dwie rowne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie mieszanych inwazji tasiemcow i oblencéw u kotoéw, powodowanych przez nastepujace
pasozyty:

- glisty: Toxocara cati, Toxascaris leonina (formy dojrzale i p6zne niedojrzate)

- tegoryjce: Ancylostoma tubaeforme,

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

S. 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.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdéw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Jedna tabletka na 4 kg masy ciata (co odpowiada nastgpujacej ilosci substancji czynnych:
prazykwantel 5 mg/kg i pyrantel 20 mg/kg).

. Masa ciata od co najmniej 1 kg do maksymalnie 2 kg: %2 tabletki
. Masa ciata powyzej 2 kg do maksymalnie 4 kg: 1 tabletka

. Masa ciata powyzej 4 kg do maksymalnie 6 kg:1Y% tabletki

. Masa ciata powyzej 6 kg do maksymalnie 8 kg: 2 tabletki

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Pojedyncze podanie doustne.

Podawanie i czas trwania leczenia

Tabletke do rozgryzania i zucia nalezy poda¢ bezposrednio do pyska kota lub poda¢ ja w pokarmie
(kawatek migsa, kietbasy, itp.). W przypadku inwazji oblencoéw, zwlaszcza u mtodych zwierzat, nie
mozna spodziewac si¢ catkowitej eliminacji, a 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 wlasciwej dawki, masa ciata zwierzgcia powinna by¢ okreslona
najdokladniej jak to tylko mozliwe.

Nalezy zasiegna¢ porady lekarza weterynarii co do koniecznosci i czgstosci powtarzania leczenia.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku tekturowym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

W celu przechowania niewykorzystanej potéwki tabletki, nalezy ja umiesci¢ w otwartym blistrze lub
blistrze migkkim, a nast¢pnie w pudetku tekturowym.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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 zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Specjalne §rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Poniewaz tabletki s aromatyzowane nalezy je przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla zwierzat.
Zwierzeta w ztej kondycji lub silnie zarobaczone, co moze objawiac si¢ wystepowaniem takich
objawow jak biegunka, wymioty, obecnos$¢ pasozytow w kale, wymiocinach, pogorszenie wygladu
siersci, powinny by¢ zbadane przez lekarza weterynarii przed podaniem produktu. W przypadku
kotow powaznie ostabionych lub w przypadku silnej inwazji stosowac jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzy$ci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Ciaza i laktacja:
Nie stosowa¢ w czasie cigzy. Moze by¢ stosowany w czasie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ jednoczesnie z produktami zawierajacymi piperazyne.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
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.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac¢ w spos6b zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACIJE

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt jest pakowany albo w blister sktadajacy sie z kompozytu folii aluminiowe;j i ze zgrzewanej
folii aluminiowej albo w blistry migkkie wykonane z wielowarstwowego laminatu z folii
Aluminium/Polietylen.

Pudetko zawierajace 1 blister z 2 tabletkami

Pudetko zawierajace 2 blistry z 2 tabletkami

Pudetko zawierajace 52 blistry z 2 tabletkami

Pudetko zawierajace 1 blister z 8 tabletkami

Pudetko zawierajace 3 blistry z 8 tabletkami

Pudetko zawierajace 6 blistréw z 8 tabletkami

Pudetko zawierajace 13 blistrow z 8 tabletkami

Pudetko zawierajace 5 blistréw miekkich z 2 tabletkami
Pudetko zawierajace 25 blistrow migkkich z 2 tabletkami

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Warunki i ograniczenia dotyczgce dostawy i stosowania
Wytacznie dla zwierzat
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