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Cestal

80/20 mg comprimate masticabile
pentru pisici

A4
NUMELE $1 ADRESA DE]'INI\TORUI.UI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A D_E]'INI'\TORUI.UI AUTORIZATIEI
DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare: Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Sante Animale Romania SRL LAVET Pharmaceuticals Ltd.
Str. Chindiei Nr. 5. Sector 4, Bucuresti 040185, Roménia H-2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6., Ungaria

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR: Cestal Cat 80/20 mg comprimate masticabile pentru pisici
Praziquantel, Pirantel;

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE: Fiecare comprimat contine:
Substanteactive:  Praziquantel 20mg

Pirantel 80mg echivalent cu 230 mg de Pirantel embonat
Comprimate gdlbui-maronii cu o linie mediana. Fiecare comprimat poate fi divizat in doua parti egale.

INDICATIE (INDICATII): Pentru tratamentul la pisici a infestatiilor cu viermi lati si viermi rotunzi, cauzate de
urmatorii paraziti: - — Ascarizi: Toxocara cati, Toxascaris leonina (adulti si forme imature)
— strongili: Ancylostoma tubaeforme,
— tenii: Echinococcus multilocularis, Hydatigena (Taenia) taeniaeformis, Dipylidium caninum
(adulti si forme imature) Joyeuxiella spp.

CONTRAINDICATII: A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Anusse utiliza la pisicile cu vérsta mai mica de 6 saptamani. A nu se utiliza impreund cu compusi piperazinici.

REACTII ADVERSE: n cazuri foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale, inclusiv raportari izolate)
pot apdrea tulburdri ale tractului digestiv usoare si tranzitorii, cum ar fi hipersalivatie si / sau varsaturi si tulburari
neurologice usoare si tranzitorii, cum ar fi ataxia.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmétoarea conventie:

— Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

—Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

— Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

— Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

— Foarte rare (mai putin de 1animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate )

Dacd observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

SPECII TINTA: Pisici.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD DE ADMINISTRARE:

Dozele recomandate sunt: 20,0 mg pirantel (echivalent 57,5 mg / kq pirantel embonat) si 5 mq / kg praziquantel. Acest
lucru este echivalent cu 1 comprimat pe 4 kg de greutate corporald.

Greutate corporald (kg)  [Numdr de comprimate

>1,0-<2,0 2
>2,0 - <4,0 1
>4,0-<6,0 1%

>6,0-<8,0 2




RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA: Administrare orala unica.

Administrarea si durata tratamentului

Administrarea orald unica. Comprimatul masticabil trebuie administrat direct animalului, dar, dacd este necesar,
poate fi amestecat in hrand. In infectiile cu viermi rotunzi, in special la animalele tinere, este posibil sd nu existe o
eliminare completa si rdméne un risc pentru om. Intr-un studiu efectuat pe 30 de pisici, consumul voluntar a avut loc
in 83% din cazuri. Nu este necesara nici o restrictie de acces la hrand, fie inainte, fie dupa administrarea produsului.
Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinatd cat mai precis posibil. Ar
trebui sa fie solicitat sfatul unui medic veterinar in ceea ce priveste necesitatea si frecventa repetarii tratamentului.

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE: Nu este cazul.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE: A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. A nu se utiliza acest produs
veterinar dupd data expirdrii marcatd pe cutie dupd EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna. Utilizati
orice comprimat divizat la urmatoarea administrare, care nu trebuie sa depaseasca 48 de ore. De fiecare data cand
rdméne o jumatate de comprimat neutilizat trebuie depozitat in blisterul deschis sau spatiu din benzi si inserat inapoi
in cutie si pastrate intr-un loc sigur unde copiii nu au acces.

ATENTIONARE (ATEN'[IONRRI) SPECIALA (SPECIALE): Precautii speciale pentru utilizare la animale

Deoarece comprimatele sunt aromate, trebuie sa fie depozitate intr-un loc sigur si sa nu fie lasate la discretia
animalelor. Animalele cu o stare de intretinere precara sau cele cu infestatii masive care se pot manifesta prin
simptome ca diaree, vomd, prezenta parazitilor in fecale sau voma, pdr degradat, trebuie sa fie examinate de un
medic veterinar inaintea administrarii produsului. In cazul celor foarte slabite sau extrem de infestate, administrarea
se va face numai dupd evaluarea raportului beneficiu/risc de catre medicul veterinar. Echinococoza reprezintd un
pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boald declarabild la Organizatia Mondiald pentru Sandtatea
Animalelor (OIE), trebuie s& fie obtinute de la autoritatea competentd relevanta, orientari specifice privind
tratamentul si supravegherea bolii i protectia oamenilor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Pentru o igiena optima, persoanele care administreaza comprimatele direct pisicilor sau ad@ugandu-le in hrana lor,
trebuie s se spele pe maini dupa administrare. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul sau eticheta medicului.

Gestatie si lactatie: Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie. Poate fi utilizat in perioada de lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: Nu utilizati impreund cu compusi piperazinici.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot): Simptomele de supradozaj nu apar la doze de pana la 5 ori
mai mari decat doza recomandatd. Dupa administrarea unor doze de peste 5 ori mai mari decdt doza recomandata, au
fost observate semne de intolerantd, cum ar fivoma.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ: Orice
produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:

ALTE INFORMATII: Natura si compozitia ambalajului primar. Produsul este ambalat in blistere fie compuse
dintr-o folie de aluminiu compozit cu o folie de aluminiu sigilate la cald sau benzi multistrat din folie de aluminiu /
polietilend. Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 1blister x 2 comprimate (2 comprimate)

Cutie de carton x 2 blistere x 2 comprimate (4 comprimate)

Cutie de carton x 52 blistere x 2 comprimate (104 comprimate)

Cutie de carton x 1 blister x 8 comprimate (8 comprimate)

Cutie de carton x 3 blistere x 8 comprimate (24 comprimate)

Cutie de carton x 6 blistere x 8 comprimate (48 comprimate)

Cutie de carton x 13 blistere x 8 comprimate (104 comprimate)

Cutie de carton cu 5 benzi x 2 comprimate (10 comprimate)

Cutie de carton cu 25 benzi x 2 comprimate (50 comprimate)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul local
al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Ceva Sante Animale Romania SRL,

Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4, Bucuresti, Romania



Cestal

80/20 mg AbBYaLLM TabNETKN
3a KOTKN

A4
WME ¥ NOCTOAHEH AIPEC HA NPUTEMATENA HA JINLIEH3A 3A YNOTPEBA U HA NPOW3BOAUTENA, AKO TE
CA PA3JIUYHU

MpuTexaten Ha nuLeH3a 3a ynotpe6a: [lpou3BoauTen, 0TroBopeH 3a 0cB060X1aBaHe Ha napTuaaTa:
Ceva Santé Animale Lavet Pharmaceuticals Ltd.,

10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne Kistarcsa, 2143 Batthyany u. 6.,

France Hungary

HAMMEHOBAHWE HA BETEPUHAPHOMEAULIUHCKUA NPOAYKT
Cestal Cat 80/20 mg AbByaLLy TabneTki 3a Kotku:  Praziquantel
Pyrantel embonate

CbAbPXXAHUE HA AKTUBHWUTE CYBCTAHLIUK W EKCLIUMNEHTUTE

Bcaka Tabnetka copbpxa:
AkTuBHY cy6cTaHumm:  Praziquantel 20 mg
Pyrantel 80 mg, ekBuBaneHTHo Ha 230 mg Pyrantel embonate

)KbHTO-Ka¢ﬂBa 0BasHa TabneTka ¢ AenuTenHa nunms. Beaka Tabnetka moxe fa ce pa3fena Ha 1Be paBHU NOJOBUHN.

TEPANEBTUYHU NOKA3AHUA

3a NeyeHue Ha CMeceHo OnapasuTABaHe C TEHUU 1 HEMATOAM NPY KOTKM, MPUYMHEHO OT CleJiHNTe NapasuTi:

- Hemaropu: Toxocara cati, Toxascaris leonina (Bb3pacTHy v He3penu dopmu),

- aHkunoctromu: Ancylostoma tubaeforme,

- TeHun: Echinococcus multilocularis, Hydatigena (Taenia) taeniaeformis, Dipylidium caninum (Bb3pacTiu v He3penu
dopmn), Joyeuxiella spp.

MPOTUBOMOKA3AHMUA: [la He ce U3non3Ba Npu CBPBLXUYBCTBUTENHOCT KbM aKTUBHUTE CyBCTAHLMN UK KbM HAKOI
OT eKcUunuenTuTe. 1a He Ce U3N0N3Ba NPY KOTEHLA NO-MANKY OT 6 CeZIMMYHA Bb3PACT. [la He ce U3M03Ba CbBMECTHO
€ BeTePUHAPHOMEAVLMHCKI IPOAYKTH, CbbpKaLLy NUnepasutH.

HEBJIATONPUATHUA PEAKLIUN : MHOI’O pefiky cnyyan (no-manko ot 1 uBoTHo Ha 10,000 TpeTUPaHH XUBOTHU,
BKJIIOUUTENHO U30/1UPaHM CbO ), Ca Hao) NeKM Y NPEXOHY HapyLLEHNA Ha XpaHOCMUNATeHNA TPaKT
(KaTo xunepc 1/vnu noBpbLL ) 11 HeBPOMOTYHIN HapYLUEHNA (KaTo aTaKkcus).

Ako 3abenexwTe HAKaKBY HeGNIAroNPUATHIN PeaKLN, BKMIOYMTENHO 1 TaKUBa, KOUTO He (a OMMCaHIN B Ta3yl NMCTOBKA
WM MUCTIUTE, Ye BETepUHAPHOMEAVLMHCKIA NPOAYKT He paboTi, Mona Aa yBeaomuTe Baluua BeTepuHapeH nekap.
BUAOBE XXMBOTHU, 3A KOUTO E NPEAHA3HAYEH BMI: Kotky.

J103UPOBKA 3A BCEKW BUJ XKUBOTHO, METO/, U HAYUH(W) HA NPUNATAHE

1 1abneTka Ha 4 kg TenecHa maca (KoeTo 0TroBapA Ha CbOTBETHATa /1032 Ha aKTUBHUTE CyOCTaHLuu:

5mg/kg praziquantel u pyrantel base 20.0 mg/kg).

« Tenecxa maca nowe 1kg go makcumym 2 kg: V2 Tabnetka

« Tenecxa maca no-ronama ot 2 kg 4o Makcumym 4 kg: 1 1abnetka

« Tenecxa maca no-ronama ot 4 kg 4o Makcumym 6 kg: 1%z Tabnetku

« Tenecxa maca no-ronama ot 6 kg 4o Makcumym 8 kg: 2 Tabnerku.

CbBET 3A NPABUJTHO MPUNOXKEHWE: EgHokpaTHO Nepopanto Npunoxenue.

Ilp U npoda m Ha e

I.'leqamaTa Tabnerka TpAGBa Aa ce Aaie AMPEKTHO B YCTaTa Ha KMBOTHOTO UMK, aKo TOBA € HEBB3MOXHO MOXe fia ce




CKpie B XpaHaTa (napye Meco, HazieHnuKa, uiu apyro).

Mpu onapasuTABaHe ¢ HeMatoay, 0CobeHo Mpu MAAN XUBOTHY, MBIHOTO MM eNUMUHUPAHE He MOXe Ja (e 0YaKBa,
nopaay KoeTo puckbT 3a xopata octasa. lpyu npoyusate, nposefieHo npu 30 KoTkv e HabnioAaBaHo Ao6poBoNHO
npuemate Ha Tabnetkata npu 83% ot TAx.He ce Hanara orpaHMyaBaHe A0CTbNa Ha KOTKaTa A0 XpaHa npean U cnep
NpUNaraHeTo Ha BeTepuHapHOMEAULMHCKUAT NPOAYKT. 3a J1a ce 0Curypy NPpaBuHO A03VpaHe TenlecHata Maca TpA6Ba
n11a 6bae onpezieneHa Bb3MOXHO Hail-TouHo. lTocbBeTBaiiTe ce ¢ BeTepuHapeH neKkap 0THOCHO YecToTaTa i NOBTOPHOTO
npunaraxe Ha BeTepuHapHOMEAMLUMHCKMA NPOAYKT.

KAPEHTEH CPOK: He e npunoxumo.

CNELMAJIHUA YCNIOBUA 3A CbXPAHEHUE HA TPOAYKTA

[la ce cbxpansiBa Janey oT Norne/ia U Ha HeJOCTbIHM 3a feuia MecTa. Jla He ce O3V BeTef kit
NpOJYKT CNlefj M3TUAHe CPOKA Ha FOAHOCT, MOCOYeH BbPXY KapToHeHaTa onakoBKa. (POK®T Ha ropHoCT 0Tr0Baps
Ha MOCNeAIHNA fieH OT T03U Mecell. Bceku MbT Heusnon3aHaTa nNonoBuHKa ot TabneTkata Tpa6Ba Aa ce npubepe B
0TBOPEHMA 6N1CTep AN NleHTa U 1a e BbPHe B KapToHeHaTa KyTuA. CPOK Ha roAHOCT Ha TabneTKaTa cnef 0TBapAHe Ha

6nuctepa v paszienaHe Ha NonoBUHa: 2 JHN.

CNELUANTHA NPEAYNPEXAEHUA

(neuvanm npeanasHyt MepKI 3a X1BOTHUTe NPy ynoTpe6aTa Ha NpoayKTa:

TabneTkuTe ca 0BKyceHM, Te TpAOBa Ja GbAAT CbXpaHABAHY Ha HEOCTBIHM 33 XUBOTHUTE MecTa. MKUBOTHM C BNOLIEHO
371paBOCNIOBHO CHCTOAHME WK ¢ MaCUBHA WHBa3WA, TpAOBa Aa GbAAT Nperneanit oT BeTepuHapeH Nekap, npeay Aa
ce fafe BeTepUHAPHOMEAMLMHCKIA NPoyKT. (UMNTOMUTE Ha TakuBa CbCTOAHIA @ AMapHA, NOBPbLLAHe, HanMuue
Ha NapasyTii BbB GeKanuTe Ui NOBbPHATOTO CbbpXKaHNe, HapyLLEHO CbCTOAHME Ha Ko3uHaTa. Mput CUHO BoLeHo
3/1PaBOCNIOBHO CbCTOAHME WAM MACVBHO OMapa3uTeHU KOTkw, ynoTpebaTa Ha mpoaykTa TpAGBa Aa ce npeiexy ot
BeTepyHapeH N1ekap, 0CHOBABAiKM Ce Ha CbOTHOLLIEHIETO NONI3a/pUCK.

(newvantv npeanasHyu Mepky 3a NULaTa, NpUAaraLLi BeTepUHapHOMEAMLMHCKIA IPOLYKT Ha KUBOTHUTE:

3a (na3BaHe Ha fl00pa XvrMeHHa MpaKkTUKa, MMLATa Mpunarawy TabnetkuTe AMPEKTHO B yCTaTa Ha KoTKata Wiw
B XpaHata, TpA6Ba Jja M3MUAT pblieTe C1 Cnef Tasu MaHunynauus. Mpu CnyyaiiHo MormbliaHe, He3abaBHoO Aa ce
MOTHPCM MEAMLMHCKI CbBET, KaTo Ha Nekaps ce NPeA0CTaBy NNCTOBKATa WAN eTUKeTa Ha NPoAyKTa. ExuHoKoko3ata
Tpe/CTaBNABa PUCK 3a YoBeLUKOTo 3ApaBe. llopaay dakTa, Ye eXVIHOKOK03aTa e 3HauMmo 3abonABaHe 3a (BeToBHaTa
3npaBHa opranusauma (C30), KomneTeHTHUTe BRacTU TpAGBa Aa umat paspaboTeHn cneuuduUHM HacoKu w
nocneABaLLM JIefiCTBYA MU NeYeHETo U 3a MPeANnasBaHe 3ApaBeTo Ha Xopara.

bpemeHHoCT 1 nakTaums:

He ce npunara no peme Ha 6pemeHocT. Moxe fia ce npunara no Bpeme Ha nakTauus.

B3aumopeiicTaue ¢ Apyru BeTepuHapHOMEAMUMHCKI NPOAYKTM 1 Iy GOPMY Ha B3aumofeiicTBue;

[la He ce M3n0N3Ba CbBMECTHOTO C BeTePUHAPHOMEAMLMHCKI POAYKTH, CbbpKalLy nuMepasuH.

Npenio3upaHe (CAMNTOMMU, CMELIHYN MepKY, aHTUZOTH):

(uMATOMU Ha Mpepo3upaHe He ce HabniojaBaT MpU MeTKpaTHO MO-BUCOKA OT mpemopbuutenata josa. (rep
Ha/iBILLIABAHe Ha NeTKpaTHaTa /103a e HabnioAaBaHa HeMoHOCUMOCT, NPOABABALLA Ce C MOBPbLLAHE.

CMELWATTHI MEPKW 3A YHULLOXXABAHE HA HEU3MO0/I3BAH MPOAYKT WU OCTATBLIM OT HETO, AKO MMA TAKMBA
Beeku BeTe| KIl MPOAYKT WAM 0CTaTbL OT Hero TpA6BA Aa GbAAT YHULLOXKEHU B
CBOTBETCTBME C H3HCKBAHHATa Ha MECTHOTO 3aKOHOLATENCTBO.

[ATATA HA NOCNEQHATA PEJAKLIUA HA TEKCTA: 07/2019

HONBAHUTENHA UHOOPMALIUA: Bua n cbCcTas Ha onakoBKara:

« Kytua copbpxatua 1 6nuctep c 2 Tabnetku.

« Kytua copbpxalua 2 6nuctepa, Beekw ¢ 2 TabneTkm.

« Kytua copbpxalua 52 6nuctepa, Beekw ¢ 2 TabneTkm.

« Kytua copbpxatua 1 6nuctep c 8 Tabnetku.

« Kytna copbpxalua 3 6anctepa, Beeku ¢ 8 Tabnetku.

« Kytna copbpxalua 6 6anctepa, Bceku ¢ 8 TabneTku.

« Kytva combpxalua 13 6auctepa, Beekn ¢ 8 Tabnetku.

« Kytua copbpxalua 5 nexTu, Bcaka ¢ 2 Tabnetku.

« Kytua copbpxalua 25 nexTi, Bcaka ¢ 2 Tabnetku.

He BCuukm pa3mepu Ha onakoBKaTta Morat ia GbAaT npeanaram Ha nasapa.
3a BCAKA MHGOPMALMA OTHOCHO TO3U BETepUHAPHOMEAULMHCKM MPOAYKT, MONA CBbPXKeETe ce C TepuTopuanHua
NpeACTaBUTeN Ha NPUTEXATeNA Ha NNLieH3a 3a ynoTpeba.

(amo 3a BeTepUHapHOMEAULMHCKa ynoTpe6a.
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80/20 mg Zuvacie tablety
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A\
NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO
ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii: Vyrobca zodpovedny za uvolhenie SarZe:
Ceva Animal Health Slovakia, spol. s.r.o. Lavet Pharmaceuticals Ltd.,
Racianska 153, 83153 Bratislava, Slovenska republika Kistarcsa 2143, Batthyany u. 6., Madarsko

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cestal Cat 80/20 mg Zuvacie tablety pre macky: Praziquantelum
Pyranteli embonas

0BSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK): 1 tableta obsahuje:
Ucinné latky: Praziquantelum 20myg,
Pyrantelum 80mg, ekvivalent Pyranteli embonas 230 mg
Svetlozltd — hnedastd ovalna tableta s deliacou ryhou. Kazdu tabletu je mozné rozdelit na dve rovnaké polovice

INDIKACIA(-E)

Liecha zmiesanych infestacii spdsobenych vsetkymi druhmi pasomnic a okriihlych cervov u maciek:

« askaridy: Toxocara cati, Toxascaris leonina (zrelé a nezrelé formy)

« ankylostémy: Ancylostoma tubaeforme,

« pasomnice: Echinococcus multilocularis, Hydatigena (Taenia) taeniaeformis, Dipylidium caninum, (zrelé a nezrelé formy),
Joyeuxiella spp.

KONTRAINDIKACIE
Nepoutzivat v pripade precitlivenosti na ticinné latky, alebo na niektoré pomocné latky. Nepouzivat u maciatok mladsich
ako 6 tyzdriov. Nepouzivat v kombindcii s derivatmi piperazinu. Pozri Cast 4.7.

NEZIADUCE UCINKY

Vo velmi zriedkavych pripadoch (u menej ako 1z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni) mozu nastat mierne a
prechodné poruchy tréviaceho traktu, ako je hypersalivcii a/alebo vracanie a mierne a prechodné neurologické poruchy,
ako ataxia.

Ak zistite akékolvek vazne (cinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii pre
pouzivatelov, informujte vasho veterindrneho lekdra.

CIELOVY DRUH: Macky.

DAVKOVANIE PRE KAiDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIALIEKU

1tableta na 4 kg Zivej h ti (Co zodpoveda davk praziquantelum 5 mg/kg and pyrantelum 20 mg/kg).

« Zivé hmotnost 1,0 — 2,0 kg: % tablety

« Zivé hmotnost 2,1 - 4,0 kg: Ttableta

« Zivé hmotnost 4,1~ 6,0 kg: 1% tablety

- Zivé hmotnost 6,1~ 8,0 kg: 2 tablety

POKYN 0 SPRAVNOM PODANI: Spdsob podania a trvanie liecby

Len na perordlne podanie. Tablety by mali byt podané macke priamo, ale v pripade potreby mozu byt zamiesané do
krmiva. V pripade napadnutia skrkavkami, najma u maciatok, nemozno ocakdvat GpInd eliminaciu, preto riziko nékazy
pre cloveka moZe pretrvavat.




V stadii na 30 mackach bol veterindmy liek v 83% prijimany spontanne. Nie je potrebné zamedzit pristupu
ku krmivu pred alebo po podani veterindreho lieku. O opakovanom o3etreni a frekvencii liechy sa poradte s
veterindrym lekarom. Aby sa zabezpedilo podanie spravnej dévky, hmotnost zvierata musi byt stanovend ¢o
najpresnejsie.

OCHRANNA LEHOTA (-Y): Netyka sa.

0SOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat mimo dohladu a dosahu deti. NepouZivat tento veterindmy liek po ddtume exspiracie uvedenom na Skatuli
po EXP. Ddtum exspirdcie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci. Tento veterindrny liek nevyZaduje Ziadne zvl&stne
podmienky na uchovavanie. NepouZité polovice tabliet by mali byt vrétené spét do blistra alebo stripu a uchovévané v
papierovej Skatulke. Cas poufZitelnosti po rozdeleni (na polovice) tabliet po otvoreni blistra: 2 dni

0SOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vzhladom k tomu, Ze tablety sti ochutené, mali by byt ulozené na bezpecnom mieste mimo dosahu zvierat. Zvieratd v zlom
stave, alebo silne napadnuté, ¢o sa moze prejavit symptémami, ako je hnacka, zvracanie, pritomnost parazitov v stolici a
zvratkoch, zlom stave srsti, by mali byt pred podanim lieku vyetrené veterinarnym lekarom. U vazne oslabenych alebo
silne infikovanych maciek, pouzivat iba po zvazeni rizika / prinosu zodpovednym veterindrnym lekérom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba podavajtica liek zvieratdm:

Z hygienickych dovodov by si mali osoby manipulujiice s liekom umyt ruky.

V pripade ndhodného pofitia veterinarneho lieku vyhladat ihned' lekarsku pomoc a ukézat pisomni informdciu pre
pouzivatela alebo obal lekarovi.

Echinokokdza predstavuije riziko pre cloveka. KedZe echinokokdza je ochorenie podliehajiice hldseniu Svetovej organizdcii
pre zdravie zvierat (OIE), osobitné pokyny tykajiice sa liechy, ndslednej starostlivosti a ochrany ludi je potrebné ziskat od
prislusného orgénu.

Gravidita, laktacia:

Nepodavat pocas gravidity. Moze byt poutity pocas laktdcie.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:

Nepodévat sticasne so zItceninami piperazinu.

Predévkovanie (priznaky, nlidzové postupy, antidotd):

Po podani patnasobnej davky sa neprejavili Ziadne klinické priznaky predavkovania. Po davkach vyssich ako patnasobok
odportcanej davky boli pozorované znamky intolerancie ako je zvracanie.

0SOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO
MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt zlikvidované v stlade
s miestnymi poziadavkami.

DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELOV: 12/2019

DALSIE INFORMACIE:
Velkosti balenia:

- Papierova skatulka obsahujtica 1 blister s 2 tabletami (2 tablety)

« Papierova skatulka obsahujtica 2 blistre s 2 tabletami (4 tablety)

« Papierova skatulka obsahujca 52 blistrov s 2 tabletami (104 tabliet)
« Papierova skatulka obsahujuca 1 blistre s 8 tabletami (8 tabliet)

« Papierova Skatulka obsahujiica 3 blistre s 8 tabletami (24 tabliet)

- Papierova Skatulka obsahujica 6 blistrov s 8 tabletami (48 tabliet)

- Papierova skatulka obsahujca 13 blistrov s 8 tabletami (104 tabliet)
« Papierova Skatulka obsahujtica 5 stripov s 2 tabletami (10 tabliet)

« Papierova skatulka obsahujtica 25 stripov s 2 tabletami (50 tabliet)
Nie v3etky velkosti balenia sa musia uvddzat na trh.

Ak potrebujete akikolvek informdciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela rozhodnutia
0 registracii.

Len pre zvierata.

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.



Cesta

80/20 mg zvykaci tablety
pro kocky
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JMENO‘A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA
UVOLNENI SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci: Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, spol. s.r.o, Lavet Pharmaceuticals Ltd.,
Racianska 153, 83153 BRATISLAVA, Slovenska republika Kistarcsa, 2143 Batthyany u. 6., Madarsko

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Cestal Cat 80/20 mq zvykaci tablety pro kocky: ~ Praziquantelum
Pyranteli embonas
Svétle Zlutd az nahnéd|& ovalnd tableta s délici ryhou. Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK: Jedna tableta obsahuje:
Lécivé latky: Praziquantelum 20mg,
Pyrantelum 80mg, odpovidé 230 mg pyranteli embonas

INDIKACE

Lécha smisenych invazi zpisobenych gastrointestinlnimi hlisticemi a tasemnicemi nésledujicich druhd:
- Skrkavkami: Toxocara cati, Toxascaris leonina (dospélci a vyvojovd stadia)

- méchovci: Ancylostoma tubaeforme,

- tasemnicemi: Echinococcus multilocularis, Hydatigena (Taenia)
(dospélci a vyvojova stadia), Joyeuxiella spp.

KONTRAINDIKACE

Nepoutzivat v piipadé piecitlivélosti na 1écivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat u kotat mladsich 6
tydnd. Nepouzivat soucasné se slouceninami piperazinu. Viiz bod 4.7.

NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzécnych pfipadech (u méné nez 1z 10 000 zvifat, véetné ojedinélych hldseni) se mohou objevit mimé a
prechodné zaZivaci potize, jako je hypersalivace a/nebo zvraceni, a mirné a prechodné neurologické poruchy jako ataxie.
Jestlize zaznamendte jakékoliv zavazné nezadouci Ucinky i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
oznamte to prosim vasemu veterindrnimu lékafi.

CILOVY DRUH ZVIRAT: Kocky.

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZP(SOB PODANi

1tableta na 4 kg Z. hm. (to odpovida davkovdni 5 mg/kg prazikvantelu a 20 mg/kg pyrantelu).
« Zivd hmotnost 1,0 — 2,0 kg: 7 tablety

« Zivd hmotnost 2,1 - 4,0 kg: Ttableta

« Zivd hmotnost 4,1-6,0kg: 17 tablety

« Zivd hmotnost 6,1—8,0kg: 2 tablety

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zpiisob poddni a trvdni lécby:

Jednorézové perordlni podani. Zvykaci tablety mohou byt podany kocce pfimo nebo je Ize pfimichat do krmiva (kousek
masa, saldm apod.). V pfipadé napadeni Skrkavkami, a to zejména u kotat, nelze ocekdvat tplnou eliminaci parazitd, a
riziko nékazy pro clovéka tak miize pretrvavat. Ve studii na 30 kockdch byl veterindmi [écivy pripravek v 83% pfijimany

i of,

is, Dipylidium caninum,



dobrovolné. Pfed poddnim ani po podani pfipravku neni nutné zamezit pristup zvitete ke krmivu. K zajisténi spravného
ddvkovani by méla byt s co moznd nejvétsi piesnosti stanovena Zivé hmotnost oetiovaného zvifete. O opakovaném
oSetteni a frekvenci Iécby se poradte s veterinarnim Iékarem.

OCHRANNA LHOTA: Neni urceno pro potravinova zvifata.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. NepouZivejte tento veterinami lécivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici. Nepouzité poloviny tablet
vratte zpét do blistru nebo stripu a uchovavejte v papirové krabicce. Doba pouzitelnosti rozdélenych tablet (na poloviny)
po otevieni blistru: 2 dny.

ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opateni pro poufiti u zvifat: Vzhledem k tomu, Ze tablety jsou ochucené, mély by byt ulozeny na bezpecném misté
mimo dosah zvifat. Zvifata ve $patném stavu nebo silné napadend zvifata, coz se mize projevit piiznaky, jako je prijem,
zvraceni, piitomnost parazitii ve stolici a zvratcich, Spatny stav srsti, by méla byt pied podanim pripravku vysetiena
veterindrnim |ékarem. U vazné oslabenych nebo silné zamofenych kocek pouzivat pouze po zvdzeni terapeutického
prinosu a rizika pfislusnym veterindrnim lékarem.

Zvlastni opatieni uréené osobdm, které podavaji veterindrni écivy pipravek zvifatm: V zajmu spravné hygieny by si
méli lidé, ktefi podavaji tablety piimo kockdm nebo je pfidévaji do kociciho krmiva, po podéni pripravku umyt ruce. V
pripadé ndhodného pozfeni vyhledejte ihned Iékaf'skou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékafi. Echinokokéza predstavuje riziko pro clovéka. ProtoZe echinokokdza je onemocnéni s povinnym hldsenim Svétové
organizaci pro zdravi zvifat (OIE), je tfeba ziskat konkrétni pokyny pro 1échu, ndsledné sledovani a bezpecnost osob od
prislusné autority.

Birezost, laktace: Nepouzivat béhem bezosti. Lze pouzit béhem laktace.

Interakce s dalSimi lécivymi pfipravky a dalsi formy interakce: Nepoddvat soucasné se slouceninami piperazinu.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota): Ani po podéni pétindsobku doporucené dévky se neprojevily Zddné
klinické priznaky preddvkovani. Po davkach Skrét vysSich, nez je doporucend ddvka, byly pozorovany pfiznaky intolerance,
jako je zvraceni.

ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVK( NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Viechen nepoutzity veterindni 16civy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pripravku, musi byt likvidovén podle
mistnich pravnich predpist.

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE: Prosinec 2019

Podrobné informace o tomto veterindrnim lécivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéch Evropské agentury
pro écivé pfipravky (http://www.ema.europa.eu/).

DALSI INFORMACE: Druh a slozeni vnitiniho obalu
Pripravek je balen bud'do blistri slozenych z kompozitni hlinikové fdlie s tepelné zatavenou hlinikovou folii nebo stripti
slozenych z vicenasobného lamindtu hlinikové fdlie/polyethylenu.

« Papirové krabicka obsahujici 1 blistr se 2 tabletami (2 tablety)

« Papirové krabicka obsahujici 2 blistry se 2 tabletami (4 tablety)

- Papirové krabicka obsahujici 52 blistrdi se 2 tabletami (104 tablet)
« Papirova krabicka obsahujici 1 blistr s 8 tabletami (8 tablet)

« Papirové krabicka obsahujici 3 blistry s 8 tabletami (24 tablet)

« Papirové krabicka obsahujici 6 blistrdi s 8 tabletami (48 tablet)

« Papirové krabicka obsahujici 13 blistrii s 8 tabletami (104 tablet)
« Papirové krabicka obsahujici 5 strip( se 2 tabletami (10 tablet)

« Papirové krabicka obsahujici 25 stripti se 2 tabletami (50 tablet)
Na trhu nemusi byt vsechny velikosti balent.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lécivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho
zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Pouze pro zvifata.

Plati pro baleni obsahujici 2,4, 8a 1 0 tablet:
Veterindrni lécivy pripravek je vyddvan bez predpisu.
Plati pro baleni obsahujici 24, 48, 50 a 104 tablet:
Veterinarni 1écivy pripravek je vydavan pouze na pedpis.
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ONOMA KAI AIEYOYNZH TOY KATOXOY THX AAEIAL KYKAO®OPIAZ KAI TOY KATOXOY THX AAEIAZ MTAPAZKEYHX
NOY EINAI YIIEYOYNOX A THN AMOAEZMEYXH NMAPTIAQN, EGOZON EINAI AIAOOPETIKOI:

Kéroxoc T ddetac kukhogopiac: Napaokevaotrc umevBuvoc yia Ty anehevBépwon Twy maptidwy:
Ceva Sante Animale Lavet Pharmaceuticals Ltd.,
10 avenue se la Ballastiere, 33500 Libourne, France Kistarcsa, 2143 Batthyany u. 6., Hungary

ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY OAPMAKEYTIKOY [POIONTOX:
Cestal Cat 80/20 mg paowyieva diokia yia yateg
Praziquantel
Pyrantel embonate
IYNOEZH ZE APAZTIKH(EZ) OYZIA(EX) KAI AMA LYZTATIKA: Kabe Siokio mepiéyel:
DpaoTIKa cuoTATIKG Praziquantel 20mg
Pyrantel 80 mg, 1oduvapo pe 230 mg Pyrantel embonate

Kitpwwmo — umdpato woeldég Siakio e eykomn. Kabe diokio pmopei va Siatpebei oe 2 ioa Tuipata.
ENAEIZH(EIX): ia T Bepameia pelkTv mapaottikev mpooBoAav amd Tawies Kat aokapide oe ydteg, mpokahovpieveg amo
Ta €§j¢ mapdotta:
- aokapideg: Toxocara cati, Toxascaris leonina (eViNIKeC Kat TENevTaiov oTadiov dwpeg popeéc),
- aykuhdatopa: Ancylostoma tubaeforme,
- tawiec: Echinococcus multilocularis, Hydatigena (Taenia) taeniaeformis, Dipylidium caninum (eviNKeG Kat dwpeg pop@Ec),
Joyeusxiella spp.
ANTENAEIZEIL: Na pnv pnotponoteitat o mepimtwon umepevaiobnoiag oTa SpaoTika ouoTatika, 1y o Kamoto amd Ta ékdoya.
Na pnv ypnotpomoteitar o€ yatdkia nhikiag pkpotepne Twv 6 epdopddwv. Na pnv xpnotpomoleitat Tautéypova He EVAOEL
mmepadivng.
ANEMIOYMHTEE ENEPTEIEZ: L mohy omdvieg mepumtaoels (Ayotepo amé 1 ota 10.000 umd Bepaneia {wa) duvatd va
mapatnpenBod fimeg kat mapodikéc datapayéc Tou memTiKod owAAva, 6TwE GlENdPPOLA Kal/ €PETOC Kal AIES Kat Tapodikég
VEUPONOYIKES Slatapayéc, omwg atagia.
Edv napatnproete onotadrmote avemBupnt evepvslu aKopa Kul av 6£v avagépetal 0to e0wkAeloTo OOMo Oénvlmv Xpriong i
ApIBANETE yia TV amoTENEOATIKOTNTA TOU Gapy! Be vt EVIUEPWOETE OYETIKAG TOV KTNVIaTpd 0.
EIAHZOON: Tdtec.
AOZONOTIA TA KAGE EIAQL, TPOMOX KAI 0AOZ(01) XOPHTHEHE: Eva diokio avd 4 kg owpatiko fdpog (avtamokpiverat o€
praziquantel 5 mg/kg kat pyrantel Bdon 20 mg/kg.

« Bdpog owpatog Touhdytatov 1 kg, £wg péytoto 2 kg: 2 dlokio.

« Bapog owpatog peyahutepo Twv 2 kg, éwg péyioto 4 kg: 1 dokio.

« Bdpog owpatog peyahitepo Twv 4 kg, éwg péyioto 6 kg: 17 Slokia.

« Bapog owpatog peyahutepo Twv 6 kg, éwg péytoto 8 kg: 2 diokia.
OAHTIEZ I'A TH ZQXTH XOPHTHZH: Epanag yoprynon amé to oTopa.
Xopriynon kw Aidpketa tg Ocpaneiac
Ta paowpeva dtokia pmopody va xopnynBolv amevbeiag oto atopa ¢ ydtac, 1j va avapixBodv o€ tpogn (éva Koppdrt
Kpéag, Noukdviko, KA.).Ze poNOvaelg and aokapideg, 10laitepa oe veapa {wa, bev avapévetal mApng eoudeTépwon Tou
HoAuopatikol mapdyovta Kat o Kivéuvog yia Tov dvBpwro mapapével.




e pua pehémn mou diexdn oe 30 ydre, oto 83% umipée otkeloBehic mpdoAnyn. Aev anarteitar vnoteia mpw 1 petd
™ Yoprynon Tou mpoiovtog. Na va dlaopahiotei n xopiiynon ¢ owotr¢ d6ong, o Papog Tou cwpatog Ba mpémel va
mipoadlopiletal pe 600 To duvatd peyahitepn akpifela. ZupBouheubeite Ktviatpo yia TV avykn Kal cuxvoTTA TG
Bepaneiag.

XPONOX ANAMONHE: Aev 1oyVel.

EIAIKEZ ZYNOHKEX AIATHPHIHE: Na guldooetat o€ B¢on, Tv omoia dev BAémouv kat dev mpoaeyyiouv ta maidid. Na
1N XpnotpomolEiTal auTd To KTVIATPIKO QAPHAKEVTIKO TIpOiov petd Ty npepopnvia AEng mov avaypdgetat 0To KouTi.
H nuepopnvia Mjéng oupmintet pe T teheutaia npépa Tou ouykekpipévou piiva. Kade piad Stokio va tomoBeteitat oty
avotypévn kupéAn (blister) i Tawia (strip) kat va guAaooetat oTo kouti. Aidpkeia {wRG Twv TepayIopevay diokiwv (pod)
L€Ta To dvotypa Tou blister: 2 nuépeg.

EIAIKH(E):) I'IPOEIAOHOIH):H(EIZ)

{T0KT
Tramhaiota g Kﬂ)\f]( uylewi, ta arouu ou xopnvouv Ta dlokia amevbeiag os ydta i tampooBétouy oty P00 e Ba npénel
va mhévouv HETd Ta épta Toug. Z€ mepimwon mou katd AdBog umdpéel katamoon, va avalnToeTe apéowg Latpikr BorBeta kat
va emei€ete oTov 1aTpd T0 €0OKAELTO PUNAO 0BNYIWV XPRONG T} TNV ETIKETA TOV (PUPHAKEVTIKOU TPOIOVTOC.
H exwokokkiaon amotehei kivéuvo yia Tov avBpwro. KabBuwg n exvokokkiaon €ivat vooog mov SnAwvetal umoypewTika oTov
Naykdapio Opyaviopo yia Ty Yyeia Twv Zowv (Aebvé Mpageio Em{woticv), £101kée KatevBuvtipieg odnyiec yia m Bepaneia
Kat mapakohoiBnan kai T Stacpakion e aopdhelag Twv avBpdmwy, mpémet va ekdidoval amd Tig appodles GYETIKE APYEC.
Eidwkéc mpo@uAd&eic yia t yoprynon ota {wa
KaBwc a diokia eivat ebyevota, va uldacovtat o€ aopahég pépog mou dev mpoaeyyilouy ta {wa. Zwa o€ Kaki Kataotaon
1| pe Baptd mapacttikr mpoaBodr), mou pmopei va ekNAwaoLV GUPITWHATA 0w  Sidppola, £|ETo, mapousia mapacitwy
OTa KOTPavVa Kal €METO, KAKK KATAOTAON TPIXWHATOC, MpEmel va eetalovtat and Ktnviatpo mpv T Xoprynon tou
mipoiovtog. la ooPapd kataBePAnpéve 1y Bapid mpoofePAnpéves yareg, XpnotHomoI0Te To MPOIOV HOVo GUPPWVA pE TV
€KTipnon opéNouc/kvdivou amd Tov umebBuvo KTnviatpo.
Evkupootvn kat vahouyia: Na pnv xpnotpomoinBei katd m didpketa e konong. Mmopei va xpnotpomomdei katd
Sldpkela e yahouyiac.
ANnhemébpdoeic pe dMa @appakevtikd mpoidvia kat dec pop@éc alAnhenibpaonc: Na pnv ypnotponoteitat tavtoxpova
Jie evwoelg mmepadivng.
YnepSogohoyia (upmtapata, PETPA AVTILETWMIONG, avTidoTa): Aev mapatnpovvTal GUUTOHATA umepdocohoyiag pe 5oon
5mhdota ¢ ouviotapevng. Exouv mapatnpndei supntapata Susavediag, 6mwg éetoc, pe S00elC peyaNiTepes amd Ty
5m\aola TG GUVIOTWHEVNG.
EIAIKEZ MPOOY AAZEIZ AMOPPIWHI ENOX XPHZIMOMOIHOENTOX KTHNIATPIKOY OAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX 'H AMQN YAIKQN MOY MPOEPXONTAI AMO TH XPHIH TOY MPOIONTOX: Kdfe pn xpnotpomoinBév
KTVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOToV ) U XpnotpomotnBévia umoheippatd Tou mPEMEL Va amoppimtovTal OUPQWVA e TIC
10x00V0EC €BVIKEC amarToelC.
HMEPOMHNIA THZ TEAEYTAIAZ ETKPIZHE TOY OYAAOY OAHTION XPHIEQX: 18/11/2019
ANAEZ TAHPO®OPIEX: Ouon Kat 6vvBeon TG oTolyE1dS0Ug iac: To mpoiov ouokevdletar oe Kupéheg
(blister) amo olvBeto @UMo ahoupviou pie BeppoouykoMnpévn pepBpavn ahoupviou, 1y o€ Tawvies (strip) ané moMamho
@UMo ahoupviou/mohva 1Buleviou.

« Kouri pie 1 blister twv 2 diokiwv (2 Siokia)

« Kouri pie 2 blister twv 2 Siokiwv (4 diokia)

« Kouri e 52 blister Twv 2 diokiwv (104 diokia)

« Kouti ie 1 blister Twv 8 diokiwv (8 Siokia)

« Kouri pie 3 blister twv 8 diokiwv (24 Stokia)

« Kouri pie 6 blister twv 8 Siokiwv (48 diokia)

« Kouri e 13 blister twv 8 diokiwv (104 dlokia)

« Kouri pie 5 strip Twv 2 Sokiwv (10 Siokia)

« Kouti yte 25 strip Twv 2 Stokiwv (50 diokia)

« Mropei va pnv Kuk\ogopoUv 6AeG o1 GUOKEUasieC.
[1a omotadrmote mMnpo@opia OYETIKA € TO TAPOV KTNVIATPIKO G 1K oi6v, mapakaheioBe va ameuBuvbeite otov
TOTIKG AVTITPOOWTIO TOU KATOXOU TG dd¢tag kukhogopiag.
‘Opot i mep1oPIGHOi TTOU AP ™ §1dBeon kar ™ Xprion
AmokhetoTika yla mearplkn Xpnun




