PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2019 -05- 1 3

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz na podstawie art. 19 ust. 2
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 2008 r.
str. 7, ze zm.) i pkt 2 lit. d zatgcznika [ do ww. Rozporzadzenia Komisji

wydaje si¢ pozwolenie nr 2907/19 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Cestal Plus

Nazwa powszechnie stosowana:
Praziquantelum
Pyranteli embonas
Fenbendazolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Tabletka do rozgryzania i Zucia
Prazykwantel 50 mg/tabletke
Pyrantel (co odpowiada 144 mg pyrantelu embonian) 50 mg/tabletke
Fenbendazol 200 mg/tabletke

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.o.
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Nazwa i adres wytwoércy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.
2143 Kistarcsa
Batthyany u. 6

Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.
2143 Kistarcsa
Batthyany u. 6

Wegry

Pelny sktad jakosciowy:
Prazykwantel
Pyrantel
Fenbendazol
Cetylu palmitynian
Laktoza jednowodna
Skrobia prezelowana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian
Suszone drozdze
Sproszkowana watroba wieprzowa

Wielkos¢ opakowania:

1 blister x 2 tabletki -kod: [ 5[ 9[ 0] 9[ 9] o[ 1] 4] 1] 4] 2] 5] 2|
2 blistry x 2 tabletki -kod: [3[4[ 1] 1] 1] 1 2] 2[ 5] 7] 7] 8] 2|
52 blistry x 2 tabletki -kod: [5[9[0[9[9]9[1]4]1][4]3]0] 6|
1 blister x 8 tabletek -kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9] o[ 1] 4] 1] 4] 2[ 6] 9]
13 blistréw x 8 tabletek - kod: [ 5] o[ 0] o[ 9] 9] 1] 4] 1] 4] 2[ 8] 3]
25 blistrow x 8 tabletek -kod: [ 5[ 9[ 0] 9[ 9] 9[ 1] 4] 1] 4] 2] 9] 0]
5 blistrow x 2 tabletki -kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9] 9] 1{ 4] 1] 4] 2] 7] 6|
100 blistrow x 2 tabletki -kod: [5[9[0[ 9[9[ 9[ 1] 4] 1] 4] 3] 1] 3]

Rodzaj opakowania:

Blistry skladajace si¢ z folii wielowarstwowej Poliamid/Aluminium/PVC i folii
aluminiowej, zawierajace 2 lub 8 tabletek lub blistry migkkie z folii
Aluminium/Polietylen, zawierajace 2 tabletki. Poszczego6lne wielkoSci opakowan
znajdujg si¢ w pudelku tekturowym.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Brak specjalnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Pozostalo$ci podzielonych tabletek nalezy umie$ci¢ w blistrze.
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Okres waznosci:
Okres waznoSci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata
Okres wazno$ci podzielonych tabletek: 2 dni

Okres karencji:
Nie dotyczy

Gatunki zwierzgt, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Pies

Kategoria dostepnosci:
Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Kategoria stosowania:
Do podawania przez wlasciciela lub opiekuna zwierzecia.

2024 -03- 13

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ..................

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

l.eczniczych,
ktow Biobojczych

Otrzymuja:
1.Pelnomocnik strony.
2.URPLWMiPB (RWR)
3.ala
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