






















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
1. 
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 
Cestal Plus košļājamās tabletes suņiem


2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra košļājamā tablete satur:

Aktīvās vielas:
Prazikvantels	50 mg 
Pirantela embonāts	144 mg
 Fenbendazols	200 mg

Palīgvielas:
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Cetilpalmitāts

	Laktozes monohidrāts

	Ciete, preželatinēta

	Nātrija cietes glikolāts

	Magnija stearāts

	Raugs, sausais

	Cūku aknu pulveris



Brūnganas, ovālas košļājamās tabletes ar dalījuma līniju. Tabletes var sadalīt divās vienādās  daļās.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Suņi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Suņiem un kucēniem jauktu parazītu invāziju ārstēšanai, kuras ierosina turpmāk minētās parazītu sugas:
· Lenteņi: Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (pieaugušās un  kāpuru formas);
· Cērmes: Toxocara canis, Toxascaris leonina (pieaugušās un vēlīnās kāpuru formas);
· Āķtārpi: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (pieaugušās formas);
· Matgalvji: Trichuris vulpis (pieaugušās formas).

3.3.	Kontrindikācijas

Īpašu uzmanību pievērst, ja pirantelu saturošas veterinārās zāles lieto kahektiskiem   dzīvniekiem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvajām vielām vai pret jebkuru no palīgvielām.
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3.4.	Īpaši brīdinājumi 

Blusas ir starpsaimnieks plaši izplatītam lenteņu veidam – Dipylidium caninum. Invadēšanās ar lenteņiem noteikti atkārtosies, ja netiks apkaroti starpsaimnieki, piemēram,  blusas, peles u.c.

3.5. 	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Parazītu rezistence pret jebkuru konkrēto prettārpu līdzekļu klasi var attīstīties pēc  biežas, atkārtotas šīs klases prettārpu līdzekļu lietošanas.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

Ievērot galvenos darba drošības pasākumus. Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret prazikvantelu, pirantela pamoātu vai fenbendazolu    jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. 

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

Citi piesardzības pasākumi:

[bookmark: _Hlk132787904]Ehinokokoze ir bīstama cilvēkiem. Tā kā ehinokokoze ir slimība, par kuru jāziņo Pasaules dzīvnieku veselības organizācijai (World Organisation for Animal Health, WOAH), no attiecīgās kompetentās iestādes jāsaņem īpaši norādījumi par ārstēšanu un uzraudzību, kā arī cilvēku veselības aizsardzību.

3.6.	Blakusparādības

Suņi:

Klīniskajos pētījumos netika konstatētas blakusparādības.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Drīkst lietot grūsnības laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nelietot vienlaicīgi ar piperazīna sāļiem, jo var būt antagoniska iedarbība starp pirantelu un   piperazīnu.
Nelietot vienlaicīgi ar insekticīdiem, kuri satur fosfororganiskos savienojumus un     dietilkarbamazīnu.
Nelietot kopā ar morantelu un levamizolu, jo tiem ir līdzīgs darbības mehānisms un  toksikoloģija.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Iekšķīgai lietošanai.

Deva: 1 tablete uz 10 kg ķermeņa svara (ķ.sv):

Kucēniem un maza auguma suņiem:  
2 – 5 kg ķ.sv. = 1/2 tablete 
5 – 10 kg ķ.sv. = 1 tablete 
Vidēja auguma suņiem:
10 – 20 kg ķ.sv. = 2 tabletes 
20 – 30 kg ķ.sv. = 3 tabletes
 Liela auguma suņiem:
30 – 40 kg ķ.sv. = 4 tabletes
40 – 50 kg ķ.sv. = 5 tabletes

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Lietošanas veids:
Vienreizējai iekšķīgai lietošanai. Tabletes var dot tieši mutē vai sajaukt kopā ar barību. Pirms  ārstēšanas nav nepieciešama dzīvnieka badināšana.
Smagas apaļtārpu invāzijas gadījumā, ārstēšanu atkārtot pēc 14 dienām. Tādēļ, ka  pastāv atkārtotas invadēšanās risks, ārstēšanu atkārtot ik pēc 3 mēnešiem.
Tā kā tabletēs esošais prazikvantels ir pārklāts ar lipīdu pārklājumu un tām ir pievienota  garša, pētījumos vairums suņu (91,7 %) tās apēda brīvprātīgi.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Drošuma pētījumā suņiem, lietojot pieckārtīgu devu, klīniskas, hematoloģiskas vai bioķīmiskas atbildes reakcijas nenovēroja. Veterināro zāļu pārdozēšanu  klīniskajā praksē sastop reti, jo mērķsugai ir augsta tolerance.
Ja novēro toksisku reakciju, ārkārtējas pārdozēšanas gadījumā, uzsākt   simptomātisku ārstēšanu.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QP52AA51.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Šīs veterinārās zāles ir pretparazītu līdzeklis ar plašu darbības spektru, kas satur tādas aktīvās vielas kā prazikvantels, pirantela embonāts un fenbendazols. Tas uzrāda augstu aktivitāti pret lenteņiem (Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (pieaugušās un kāpuru formas), apaļtārpiem suņiem, ieskaitot vairāku parazītu kāpuru formas (Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis).
Šo veterināro zāļu aktīvajai vielai  prazikvantelam piemīt augsta efektivitāte pret cestodēm (Toxocara canis, Toxacaris leonina (pieaugušās un vēlīnās kāpuru formas)), tam piemīt 100% aktivitāte pret Echinococcus granulosus.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības 

Pirantela embonātam piemīt augsta efektivitāte pret cērmēm (Toxocara canis, Toxascaris leonina) un āķtārpiem (Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala), lietojot suņiem noteiktajā vienreizējā devā 5 mg uz 1 kg ķ.sv., tomēr ar ierobežotu aktivitāti pret matgalvjiem  (Trichuris vulpis).
Šīs veterinārās zāles satur benzomidazola savienojumu – fenbendazolu, kas ir iedarbīgs pret   Trichuris vulpis pieaugušo formu, un tam papildus ir specifisks sinerģisms ar pirantela embonātu pret nematodēm.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA
5.1.	Būtiska nesaderība

Nav piemērojama.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi. 
Iznīcināt visas neizlietotās sadalīto tablešu daļas. 

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 

Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā.
Sargāt no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Folija blisteris, izgatavots no saliktas alumīnija plāksnītes, kas satur 2 vai 8 tabletes. 
Alumīnija folija/ polietilēna plāksnīte, kas satur 2 tabletes.
 
Katra kartona kaste satur :
· 1 blisteri ar 2 tabletēm (2 tabletes);
· 2 blisterus ar 2 tabletēm (4 tabletes);
· 52 blisterus ar 2 tabletēm (104 tabletes).

· 1 blisteri ar 8 tabletēm (8 tabletes);
· 13 blisterus ar 8 tabletēm (104 tabletes);
· 25 blisterus ar 8 tabletēm (200 tabletes).

· 5 plāksnītes ar 2 tabletēm (10 tabletes);
· 100 plāksnītes ar 2 tabletēm (200 tabletes).
 Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.
5.5.	Īpaši norādījumi neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai saskaņā ar vietējām prasībām un jebkurām valsts vākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Ceva Sante Animale


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/17/0009


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 02/03/2017


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

10/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Bezrecepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KARTONA KASTE VISIEM IEPAKOJUMA LIELUMIEM 



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Cestal Plus košļājamās tabletes suņiem


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katra košļājamā tablete satur:

Aktīvās vielas:
Prazikvantels		50 mg 
Pirantela embonāts	144 mg
Fenbendazols		200 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

1 x 2 tabletes
2 x 2 tabletes
52 x 2 tabletes
1 x 8 tabletes
13 x 8 tabletes
25 x 8 tabletes
5 x 2 tabletes
100 x 2 tabletes


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi.


5.	INDIKĀCIJAS

Suņiem un kucēniem jauktu parazītu invāziju ārstēšanai, kuras ierosina turpmāk minētās parazītu sugas:
· Lenteņi: Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (pieaugušās un kāpuru formas);
· Cērmes: Toxocara canis, Toxascaris leonina (pieaugušās un vēlīnās kāpuru formas);
· Āķtārpi: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (pieaugušās formas);
· Matgalvji: Trichuris vulpis (pieaugušās formas).


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS



8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

[bookmark: _Hlk172711532]Exp. {mēnesis/gads}
Iznīcināt visas neizlietotās sadalīto tablešu daļas.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā.
Sargāt no gaismas.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Ceva Santé Animale


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/17/0009


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

BLISTERIS/PLĀKSNĪTE

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Cestal Plus
[image: A black silhouette of a dog

Description automatically generated]

2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Praziquantelum 	50 mg 
Pyranteli embonas 	144 mg 
Fenbendazolum	 200 mg


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

[bookmark: _Hlk172711925]Exp. {mm/gggg}




























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 


	1.	Veterināro zāļu nosaukums
Cestal Plus košļājamās tabletes suņiem


	2.	Sastāvs

Katra košļājamā tablete satur:

Aktīvās vielas:
Prazikvantels		50,0 mg 
Pirantela embonāts 	144,0 mg 
Fenbendazols	200,0 mg

Brūnganas, ovālas košļājamās tabletes ar dalījuma līniju. Tabletes var sadalīt divās vienādās  daļās.


	3.	Mērķsugas

Suņi.


	4.	Lietošanas indikācijas

Suņiem un kucēniem jauktu parazītu invāziju ārstēšanai, kuras ierosina turpmāk minētās parazītu sugas:
· Lenteņi: Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum (pieaugušās un kāpuru formas);
· Cērmes: Toxocara canis, Toxascaris leonina (pieaugušās un vēlīnās kāpuru formas);
· Āķtārpi: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (pieaugušās formas);
· Matgalvji: Trichuris vulpis (pieaugušās formas).


	5.	Kontrindikācijas

Īpašu uzmanību pievērst, ja pirantelu saturošas veterinārās zāles lieto kahektiskiem dzīvniekiem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvajām vielām vai pret jebkuru no palīgvielām.

	6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Blusas ir starpsaimnieks plaši izplatītam lenteņu veidam – Dipylidium caninum. Invadēšanās ar lenteņiem noteikti atkārtosies, ja netiks apkaroti starpsaimnieki, piemēram, blusas, peles u.c.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Parazītu rezistence pret jebkuru konkrēto prettārpu līdzekļu klasi var attīstīties pēc  biežas, atkārtotas šīs klases prettārpu līdzekļu lietošanas.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Ievērot galvenos darba drošības pasākumus. Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret prazikvantelu, pirantela pamoātu vai fenbendazolu    jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. 

Citi piesardzības pasākumi:
Ehinokokoze ir bīstama cilvēkiem. Tā kā ehinokokoze ir slimība, par kuru jāziņo Pasaules dzīvnieku veselības organizācijai (World Organisation for Animal Health, WOAH), no attiecīgās kompetentās iestādes jāsaņem īpaši norādījumi par ārstēšanu un uzraudzību, kā arī cilvēku veselības aizsardzību.

Grūsnība un laktācija:
Drīkst lietot grūsnības laikā.

Mijiedarbība ar citām veterinārajām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nelietot vienlaicīgi ar piperazīna sāļiem, jo var būt antagoniska iedarbība starp pirantelu un piperazīnu. Nelietot vienlaicīgi ar insekticīdiem, kuri satur fosfororganiskos savienojumus un dietilkarbamazīnu. Nelietot kopā ar morantelu un levamizolu, tā kā ir līdzīgs darbības mehānisms un toksikoloģija.

Pārdozēšana:
Drošuma pētījumā suņiem, lietojot pieckārtīgu devu, klīniskas, hematoloģiskas vai bioķīmiskas atbildes reakcijas nenovēroja. Veterināro zāļu pārdozēšanu klīniskajā praksē sastop reti, jo  mērķsugai ir augsta tolerance. Ja novēro toksisku reakciju ārkārtējas pārdozēšanas gadījumā, uzsākt simptomātisku ārstēšanu.


	7.	Blakusparādības

Suņi:

Klīniskajos pētījumos netika konstatētas blakusparādības.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu www.pvd.gov.lv. 


	8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Iekšķīgai lietošanai.

1 tablete uz 10 kg ķermeņa svara (ķ.sv):
Kucēniem un maza auguma suņiem: 
2-5 kg ķ.sv. = 1/2 tablete
5-10 kg ķ.sv. = 1 tablete 
Vidēja auguma suņiem:
10-20 kg ķ.sv. = 2 tabletes
20-30 kg ķ.sv. = 3 tabletes
 Liela auguma suņiem:
30-40 kg ķ.sv. = 4 tabletes
40-50 kg ķ.sv. = 5 tabletes

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.


	9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Vienreizējai iekšķīgai lietošanai. Tabletes var dot tieši mutē vai sajaukt kopā ar barību. Pirms ārstēšanas nav nepieciešama dzīvnieka badināšana.
Smagas apaļtārpu invāzijas gadījumā, ārstēšanu atkārtot pēc 14 dienām. Tādēļ, ka pastāv  atkārtotas invadēšanās risks, ārstēšanu atkārtot ik pēc 3 mēnešiem.
Tā kā tabletēs esošais prazikvantels ir pārklāts ar lipīdu pārklājumu un tām ir pievienota garša, pētījumos vairums suņu (91,7 %) tās apēda brīvprātīgi.


	10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


	11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā.
Sargāt no gaismas.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kastītes pēc EXP. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi. 
Iznīcināt visas neizlietotās sadalīto tablešu daļas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Bezrecepšu veterinārās zāles


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

Folija blisteris, izgatavots no saliktas alumīnija plāksnītes, kas satur 2 vai 8 tabletes. 
Alumīnija folija/ polietilēna plāksnīte, kas satur 2 tabletes.

Katra kartona kaste satur :
· 1 blisteri ar 2 tabletēm
· 2 blisterus ar 2 tabletēm
· 52 blisterus ar 2 tabletēm
· 1 blisteri ar 8 tabletēm
· 13 blisterus ar 8 tabletēm
· 25 blisterus ar 8 tabletēm
· 5 pāksnītes ar 2 tabletēm
· 100 plāksnītes ar 2 tabletēm

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti. 

15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

06/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Ceva SantéAnimale
8 rue de Logrono
33500 Libourne 
   Francija
Tel: + 800 35 22 11 51
E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
LAVET Pharmaceuticals and services Ltd. ,    2143 Kistarcsa, Batthyány u. 6. Ungārija
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