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Opis produktu
Drontal Dog Flavour 2 tabl., 1 tabletka na 10 kg - dla psa na pasozyty przewodu pokarmowego

1 blister z 2 tabletkami
1 tabletka dla psa max 10kg

Uwaga !!!
Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, produkt jest dostepny do sprzedazy tylko w przypadku odbioru
osobistego. Produkty znajdujgce sie na lisScie OTC w tym Drontal nie moga by¢ sprzedawane przez sklep do
gabinetéw weterynaryjnych oraz sklepéw zoologicznych.

Drontal Dog Flavour

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dronta Dog Flavour 150/144/50 mg tabletki

2. SKtAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:
150 mg febantelu
50 mg pyrantelu, odpowiadajgce 144 mg pyrantelu embonianu
50 mg prazykwantelu

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Tabletka o aromacie miesnym, barwy jasnobragzowej do brazowej, w ksztatcie kosci, obustronnie nacinane moga
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by¢ dzielone na potowy..

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Psy
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie inwazji mieszanych, wywotywanych przez nicienie i tasiemce nastepujacych gatunkéw:
Robaki obte:
Glisty (posta¢ dorosta i p6Zzna niedojrzata): Toxocara canis, Toxascaris leonina
Tegoryjce (postac dorosta): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Witosogtéwki (postac dorosta): Trichuris vulpis

Tasiemce (postac dorosta “i péZna niedojrzata):

Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Mesocestoides spp.

Zwalczanie inwazji pierwotniakéw Giardia spp u szczeniat i dorostych pséw.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowad w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje pomocnicza.
Nie stosowad w 1. i 2. trymestrze cigzy (patrz punkt 4.7)

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Pchty sg zywicielami posrednimi jednego powszechnego typu tasiemca - Dipylidium caninum. Powtérne
zakazenie tasiemcem nastepuje zawsze, jezeli nie zostang podjete kroki w celu zwalczenia zywicieli posrednich,
takich jak pchty, myszy itp.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat
Opornos¢ pasozytéw na dowolng klase lekéw przeciwrobaczych moze rozwing¢ sie wskutek czestego,
powtarzanego stosowania leku przeciwrobaczego danej klasy.
Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwtocznie zwrécic¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.
Dla zachowania odpowiedniej higieny, osoba podajgca produkt bezposrednio psu lub dodajaca go do pokarmu
dla psa powinna po podaniu umy¢ rece.
Lamblie Giardia spp. moga wywotywac zakazenia u ludzi, dlatego w przypadku infekcji u psa nalezy zwrécic sie
0 pomoc lekarska.

Produkt zawiera prazykwantel, dzieki czemu jest skuteczny przeciwko tasiemcom Echinococcus spp., ktére nie
wystepujg we wszystkich panstwach cztonkowskich UE, ale w niektérych pojawiaja sie coraz czesciej.
Wywotywana przez nie bablowica (Echinococcosis) jest groZzna dla ludzi. Poniewaz bablowica jest choroba
podlegajgcg obowigzkowi zgtoszenia do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), nalezy uzyska¢ od
witasciwych organéw szczegétowe wytyczne w zakresie leczenia i kontroli, oraz srodkéw bezpieczehstwa dla
ludzi.

4.6 Dziatania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (np. wymioty).

Czestotliwos¢ dziatan niepozadanych jest definiowana wg ponizszej konwencji:
- bardzo rzadkie (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat, w tym przypadki pojedyncze).
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4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci
U szczuréw, owiec i pséw wykryto dziatanie teratogenne, przypisywane wysokim dawkom febantelu,
podawanego we wczesnym okresie cigzy.
Stosowanie produktu w 3-dniowej terapii zakazenia Giardia spp. w 3. trymestrze cigzy powinno by¢ oparte o
ocene bilansu korzysci i ryzyka przeprowadzong przez lekarza weterynarii.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego w 1. i 2. trymestrze cigzy nie zostato okreslone. Nie
nalezy stosowacd u suk w 1. i 2. trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3) .
Wykazano, ze pojedyncze podanie leku w trzecim trymestrze cigzy lub w okresie laktacji jest bezpieczne.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Dziatanie przeciwrobacze tego produktu oraz produktéw zawierajgcych piperazyne moze ulec antagonizacji w
przypadku jednoczesnego stosowania.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania
Podawanie wytgcznie doustne.
Dawkowanie

W leczeniu pséw: 1 tabletka na 10 kg masy ciata (15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantelu embonianu oraz 5 mg
prazykwantelu/kg masy ciata).

Dawkowanie wg ponizszego schematu:

Dla kazdych dodatkowych 5 kg masy ciata nalezy poda¢ dodatkowo potowe tabletki.

Podawanie i dtugos¢ leczenia

Tabletki zawierajg substancje smakowa. Badania dowiodty, ze smakuja i sg chetnie przyjmowane przez
wiekszos¢ (88%) przebadanych pséw.
Tabletki mozna podawac z pokarmem lub osobno. Nie s wymagane zadne ograniczenia diety przed lub po
leczeniu.

W przypadku oblencéw i tasiemcédw tabletki nalezy poda¢ jednorazowo.

Program dawkowania nalezy ustali¢ w porozumieniu z lekarzem weterynarii. Standardowo u dorostych pséw
(powyzej 6. miesigca zycia) odrobaczanie przeprowadza sie co trzy miesigce. Jezeli wtasciciel psa nie zdecyduje
sie na regularng terapie lekami przeciwrobaczymi, wéwczas mozliwg alternatywg moga by¢ badania katu co trzy

miesigce. W niektérych sytuacjach szczegdlnych, np. u suk karmigcych, mtodych pséw (ponizej 6. miesigca

zycia) lub w schroniskach, wskazana moze by¢ wieksza czestotliwos¢ leczenia. W takim wypadku nalezy
skonsultowac sie z lekarzem weterynarii w celu ustalenia odpowiedniego protokotu odrobaczania. Analogicznie,

w niektérych sytuacjach (np. w ciezkich zakazeniach obleficami lub zakazeniach tasiemcami Echinococcus)

konieczne moze by¢ dalsze leczenie i lekarz weterynarii moze poinformowa¢, kiedy nalezy zastosowacd
dodatkowe leczenie.

Nie stosowad u pséw wazacych ponizej 2 kg.

Leczenie inwazji pierwotniakéw Giardia spp.:
Zalecang dawke leku nalezy podawac przez trzy kolejne dni.
Nalezy starannie czysci¢ i dezynfekowad miejsce przebywania psa w celu unikniecia nawrotu infekcji, zwtaszcza
w schroniskach/hodowlach.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

10-krotnos¢ zalecanej dawki produktu byta tolerowana przez psy i szczenieta bez zadnych objawéw
przedawkowania.

4.11 Okres(-y) karencji
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Nie dotyczy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwrobacze, preparaty wielosktadnikowe z prazikwantelem.
Kod ATCvet: QP52AA51.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt jest lekiem przeciwrobaczym oraz zwalczajagcym lamblie, zawierajacym jako substancje czynnag
pochodng tetrahydropirydyny - pyrantel (jako sél embonianu), probenzymidazol - febantel oraz prazykwantel,
czesciowo uwodorniong pochodng pirazynochinolonu. Lek jest skuteczny przeciwko pewnym gatunkom
oblencéw, tasiemcéw i Giardia spp.

W tej okreslonej kombinacji pyrantel i febantel oddziatuja synergicznie przeciwko oblencom (glistom, tegoryjcom
i wlosogtéwkom) oraz pierwotniakom Giardia u pséw. W szczegdlnosci zakres dziatania produktu obejmuje
pasozyty Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis i
Giardia spp.

Zakres dziatania prazykwantelu obejmuje gatunki tasiemcéw wystepujgce u pséw. “W szczegdlnosci obejmuje
wszystkie gatunki Taenia, a takze Multiceps multiceps, Dipylidium caninum, Mesocestoides spp., Echinococcus
granulosus i Echinococcus multilocularis. Prazykwantel dziata przeciwko wszystkim formom rozwoju jelitowego
tych pasozytéw. Ponadto, w literaturze istniejg doniesienia o dziataniu prazykwantelu przeciwko niektérym
odmianom Giardia spp.

Pyrantel dziata jak nikotyna, tzn. agonista receptoréw cholinergicznych, wywotujgc u oblefhicéw porazenie
spastyczne poprzez depolaryzacje bloku nerwowo-miesniowego.

Za skutecznos¢ febantelu przeciwko robakom oraz lambliom odpowiada zdolno$¢ do inhibicji polimeryzacji
tubuliny do mikrotubul. Wywotane przez nig strukturalne i funkcjonalne zaburzenia metaboliczne wyczerpujag
zasoby energii pasozyta i uSmiercajg go w ciggu 2-3 dni.

Prazykwantel jest bardzo szybko wchtaniany przez pasozyta i rbwnomiernie rozprowadzany po catym ciele.
Powoduje ciezkie uszkodzenia powtoki ciata, zaburzajac metabolizm i w rezultacie usmiercajac pasozyta.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Prazykwantel podany doustnie psom jest wchtaniany niemal catkowicie w jelicie cienkim. Absorpcja odbywa sie
btyskawicznie, maksymalne stezenie w surowicy wystepuje w ciggu 0,5 do 2 godzin. “Po absorpcji lek jest
réwnomiernie rozprowadzany po catym ciele. Produkt wykazuje wysoki poziom wigzania biatek osocza.
Prazykwantel jest bardzo szybko metabolizowany w watrobie, przeksztatcajgc sie w nieaktywne metabolity. U
pséw metabolity usuwane sg z moczem (66% dawki doustnej) oraz poprzez z6t¢ (15%) w kale. Okres péttrwania
w fazie eliminacji u pséw trwa ok. 3 godziny.

Pyrantel (jako embonian), bedgcy zwigzkiem stabo rozpuszczalnym w wodzie, jest wchtaniany w niewielkim
stopniu w przewodzie pokarmowym i dociera do koficowego odcinka jelita. Wchioniety lek podlega
intensywnemu metabolizmowi. Zwigzek macierzysty i metabolity wydalane sg z moczem.

Febantel jest prolekiem, ktéry po podaniu doustnym jest metabolizowany do fenbendazolu i oksfendazolu, tzn.
substancji chemicznych o dziataniu przeciwrobaczym. Aktywne metabolity sg wydalane z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon K-25
Magnezu stearynian

wygenerowano w programie shopGold



< shop@0|d

Sodu laurylosiarczan
Krzemionka koloidalna, bezwodna
Kroskarmeloza sodowa
Aromat miesny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci tabletek przepotowionych: 7 dni

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci podczas przechowywania.
Po otwarciu blistra pozostate potéwki tabletek nalezy owing¢ folig aluminiowa i umiesci¢ z powrotem w blistrze.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezposredniego

Materiat opakowania bezposredniego: Blistry z folii PA/Alu/PE i folii kryjacej Alu/PE.
Wielkos¢ opakowania: Pudetko tekturowe zawierajace 2 tabletki.
Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Bayer Animal Health GmbH

Kaiser-Wilhelm-Allee 50;
Building 6700 MON; D-51373 Leverkusen, Niemcy
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