p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
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medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO T —_— DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO

CENFENTEL comprimidos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
CENAVISA S.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus (ESPANA)

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway (IRLANDA)

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
CENFENTEL comprimidos

Prazicuantel
Fenbendazol

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada comprimido contiene:

Sustancias activas:

Prazicuantel 50 mg

Fenbendazol 500 mg

Excipientes, c.s

Comprimido redondo, color crema, ranurado a cuartos.

4. INDICACIONES DE USO

En perros: Tratamiento de infestaciones mixtas por nematodos y cestodos de las siguientes
especies:

NEMATODOS:
Ascaridos Toxocara canis
Toxascaris leonina
Ancilostomas Uncinaria stenocephala (formas inmaduras, adultos)
Ancylostoma caninum (formas inmaduras, adultos)
TricUridos Trichuris vulpis (adultos)
[ CORREO ELECTRONICO | C/ CAMPEZ0, 1 - EDIFICIO 8
Pagina 1 de 4 28022 MADRID
smuvaem@aemps.es TEL: 91 822 54 01

FAX: 91822 54 43
F-DMV-01-07



CESTODOS: Echinococcus granulosus
Dipylidium caninum
Taenia spp. (Taenia pisiformis y Taenia hydatigena)
5.  CONTRAINDICACIONES
No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algun excipiente.
No usar en cachorros de menos de 2 semanas de edad.
No usar en cachorros de menos de 0,5 kg.
6. REACCIONES ADVERSAS

No se han descrito.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o0 piensa
gque el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIiA DE ADMINISTRACION
Via oral.

Cenfentel comprimidos se administra directamente o mezclado con un trozo de carne o de
salchicha o junto con el alimento.

Administrar una dosis de 5 mg prazicuantel y 50 mg fenbendazol por kg peso corporal
(equivalente a 1 comprimido por 10 kg), durante dos dias consecutivos.

En el caso de cachorros, administrar una dosis de 2,5-5 mg prazicuantel y 25-50 mg
fenbendazol por kg peso corporal (equivalente a 1/2 comprimido por cada 2,5-5 kg de peso),
durante dos dias consecutivos.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Para asegurar una correcta dosificacion, el peso debe ser determinado tan exactamente como

sea posible.

10. TIEMPO DE ESPERA
MINISTERIO DE SANIDAD,
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etigueta o en la caja después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes
indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: uso inmediato.
Desechar cualquier comprimido fraccionado no utilizado.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

La resistencia de los parasitos a una clase particular de antihelminticos puede desarrollarse
como consecuencia de un uso frecuente, repetido de un antihelmintico de esa clase.

Las pulgas sirven como huéspedes intermedios para uno de los cestodos comunes Dipylidium
caninum.

Las infestaciones por cestodos pueden reaparecer a menos que los huéspedes intermedios
(pulgas) estén bajo control.

El prazicuantel es efectivo frente al cestodo Echinococcus granulosus en perros. Como medida
de precaucién se recomienda que todos los perros que entren en instalaciones de cuarentena
sean tratados con prazicuantel.

Precauciones especiales para su uso en animales:
Para asegurar una correcta dosificacion, el peso debe ser determinado tan exactamente como
sea posible.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a prazicuantel o fenbendazol deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario. Lavarse las manos después de manipular los
comprimidos.

En caso de ingestién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

Gestacion o lactancia:

En perras gestantes utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo
efectuada por el veterinario responsable.

Su uso es seguro en perras lactantes.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:
Ninguna conocida.
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Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Ambos, fenbendazol y prazicuantel, son muy bien tolerados. En casos de sobredosis, pueden
ocurrir vdmitos ocasionales y diarrea transitoria.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no
necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

04 de julio de 2017

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja con 1 frasco de: 20, 24, 30, 50, 60, 96, 100, 120 y 200 comprimidos

Caja con tiras y blisteres de aluminio de: 2, 3, 4, 6, 8, 10, 12, 20, 24, 30, 48, 50, 60, 100, 120,
200 y 400 comprimidos

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.

Reg. N°: 2530 ESP
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