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Link do produktu: https://www.clarias.pl/drontal-plus-flavour-2-tabl-1-tabletka-na-35-kg-dla-psa-na-pasozyty-przewodu-
pokarmowego-p-40622.html

Drontal” Drontal Plus Flavour 2 tabl., 1 tabletka na
e TaMIL s B ‘IJI" .
ﬁ 35 kg - dla psa na pasozyty przewodu
pokarmowego
e - Cena 78,65 zt
Cllannians Dostepnoéc Dostepny
Numer katalogowy Drontal Plus Flavour 2 tabl., 1 tabletka
na 35 kg
Kod producenta 5909997002613
Kod EAN 5909997002613
Producent Bayer

Opis produktu
Drontal Plus Flavour 2 tabl., 1 tabletka na 35 kg - dla psa na pasozyty przewodu pokarmowego

1 blister z 2 tabletkami

1 tabletka dla psa max 35kg

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.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Drontal Plus Flavour 35 kg, 525 mg + 504 mg + 175 mg, tabletki dla pséw

2 sztuki (1 tabletka na 35kg masy psa)

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera:

Substancje czynne:
febantel 525 mg
pyrantelu embonian 504 mg
prazykwantel 175 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
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Tabletka.
Owalna w kolorze jasnobragzowym do brgzowego z linig podziatu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Pies
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Zwalczanie inwazji nicieni i tasiemcéw przewodu pokarmowego pséw, takich jak:

Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis, Taenia spp.,
Multiceps multiceps, Dipylidium caninum, Mesocestoides spp., Echinococcus granulosus, Echinococcus
multilocularis.

Zwalczanie inwazji pierwotniakéw Giardia spp.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowad u szczenigt ponizej 2 tygodnia zycia.
Nie stosowad u suk w pierwszych dwdéch trymestrach cigzy.
Nie stosowac tacznie z produktami zawierajacymi lewamizol, morantel, piperazyne, a takze dietylkarbamazol.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

W celu ograniczenia ryzyka ponownej inwazji wszystkie zwierzeta bytujgce razem powinny by¢ leczone w tym
samym czasie.
Po kazdym zabiegu odrobaczania nalezy oczysci¢ Srodowisko, w ktérym przebywaja (np. legowiska i ich
otoczenie), a zwiaszcza usungd pozostawione odchody.
Pchty sa zywicielami posrednimi jednego z powszechnie wystepujgcych tasiemcéw, Dypylidium caninum.
Inwazja tasiemcéw bedzie nawracata, jesli nie zostanie przeprowadzone zwalczanie zywicieli posrednich.
Na skutek czestego, powtarzanego uzywania preparatéw z jakiejkolwiek grupy Srodkéw przeciwrobaczych moze
dojs¢ do wyksztatcenia sie opornosci pasozytéw na srodki nalezace do danej grupy.
W razie podejrzenia braku skutecznosci nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania laboratoryjne (test redukcji
liczby jaj w kale) lub zastosowac srodek przeciwpasozytniczy o innym mechanizmie dziatania.
W przypadku zwalczania Giardia spp. nalezy doktadnie wyczyscic¢ i zdezynfekowad¢ pomieszczenia, w ktérych
przebywaja psy lub przeniesc¢ zwierzeta na czas kuracji, szczegdlnie w przypadku uzywania keneli dla zwierzat.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Przed zastosowaniem u zwierzat w ztym stanie ogdélnym lub wykazujgcych objawy silnego zarobaczenia nalezy
zwrécié sie o porade do lekarza weterynarii..

W przypadku podejrzenia inwazji pierwotniakéw Giardia spp. (moga jg sugerowad nastepujace objawy:
przewlekta nawracajaca biegunka, brak apetytu, wymioty, utrata masy ciata, ospato$¢) nalezy zwrécic sie do
lekarza weterynarii celem postawienia diagnozy i wdrozenia odpowiedniego leczenia.

Srodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Z uwagi na wzgledy higieniczne, po podaniu psu tabletek nalezy umy¢ rece.
W sytuacji przypadkowego potkniecia, szczegdlnie w przypadku dzieci, nalezy zwréci¢ sie o porade medyczng
pokazujac lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Pasozyty wewnetrzne pséw i kotdw moga stanowié¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ich wtascicieli. Pamietajac,
ze formy inwazyjne zdolne do zarazenia ludzi znajdujg sie w odchodach zawsze po odrobaczaniu nalezy
starannie oczysci¢ z nich miejsce bytowania zwierzecia (poprzez np. zakopanie lub wrzucone do specjalnego
pojemnika na tego typu odpady).Giardia spp. moze powodowac¢ inwazje u ludzi, dlatego w przypadku zarazenia
psa osoby majgce z nim kontakt powinny skorzystac z porady lekarskie;j.

4.6 Dziatania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
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Nieznane.
4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie pierwszych dwéch trymestréw
cigzy nie zostato okreslone w zwigzku z tym nie nalezy stosowac produktu u suk bedgcych w tym okresie cigzy.
Moze by¢ stosowany w czasie laktacji..
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Nie nalezy taczy¢ z produktami zawierajacymi lewamizol, morantel, piperazyne, a takze dietylkarbamazol.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Dawka lecznicza to: 15 mg febantelu, 14,4 mg embonianu pyrantelu i 5 mg prazykwantelu na 1 kg m.c., co
odpowiada 1 tabletce na 35 kg m.c.

Przyktadowe dawkowanie:
17,5 kg masy ciata - % tabletki
17,5 - 35 kg m.c. - 1 tabletka
35 -52,5 kg m.c. - 1 ¥ tabletki
52,5 -70 kg m.c. - 2 tabletki

Zwalczanie nicieni i tasiemcéw - produkt podaje sie jednorazowo.

W przypadku odrobaczania szczenigt po pierwszym podaniu produktu moze nie dojs¢ do catkowitej eliminacji
pasozytéw, nalezy ponownie podac¢ produkt w 6, a potem 12 tygodniu zycia.
W celu eliminacji oraz ograniczenia ryzyka ponownej inwazji nicieni i tasiemcéw zalecane jest rutynowe
stosowanie co 3 miesigce. Przy dtuzszym stosowaniu produktu wskazana jest konsultacja z lekarzem
weterynarii, ktéry moze zaleci¢ zmiane produktu w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia opornosci pasozytéw.

Zwalczanie Giardia spp. - leczenie nalezy kontynuowac¢ przez 3 kolejne dni.

Produkt podaje sie bezposrednio do jamy ustnej lub po wymieszaniu z karma. Produkt moze by¢ stosowany bez
wzgledu na rodzaj diety i bez uprzedniej gtodéwki.

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

Po podaniu dawek 10-krotnie wyzszych od zalecanych nie obserwowano zadnych objawéw przedawkowania.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: lek przeciwrobaczy - febantel w potaczeniach
Kod ATCvet: QP52AC55

5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Produkt jest kombinacjg embonianu pyrantelu, febantelu i prazykwantelu. Embonian pyrantelu i febantel
wykazujg synergistyczne dziatanie przeciwko wszystkim testowanym gatunkom nicieni zotagdkowo-jelitowych, w
szczegoblnosci Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris
vulpis. Kombinacja pyrantelu i febantelu jest réwniez skuteczna przeciwko Giardia spp. Spektrum dziatania
prazykwantelu obejmuje wszystkie badane gatunki robakéw ptaskich, w tym Taenia spp., Multiceps
multiceps, Dipylidium caninum, Mesocestoides spp., Echinococcus granulosus oraz Echinococcus multilocularis.
Embonian pyrantelu dziata agonistycznie w stosunku do acetylocholiny. Powoduje nieodwracalny blok
depolaryzacyjny w obrebie synaps nerwowo-miesniowych, co prowadzi do porazenia spastycznego ciata
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pasozyta i w efekcie do jego $Smierci.
Mechanizm dziatania aktywnych metabolitéw febantelu polega na zaburzaniu gospodarki weglowodanowe;j
nicieni oraz na wigzaniu sie z tubulinami komérek pasozyta co hamuje proces ich polimeryzacji do mikrotubuli
tworzgcych system transportowy w komdérkach. Powstate zaburzenia metabolizmu pasozytéw powodujg
wyczerpanie sie rezerw energetycznych i w ciggu 2-3 dni doprowadzaja do ich $mierci. Prazykwantel jest
skuteczny przeciwko wszystkim stadiom rozwojowym robakéw ptaskich wystepujgcych w przewodzie
pokarmowym pséw. Powoduje powazne uszkodzenia powtoki ciata pasozytéw, ktére zaréwno w badaniach in
vivo jak i in vitro rozwijajg sie bardzo szybko, i powodujg skurcze ciata oraz porazenie pasozyta. Podstawa
mechanizmu dziatania prazykwantelu jest zmiana przepuszczalnosci powtok ciata dla jonéw wapniowych, co
prowadzi do raptownego kurczenia sie strobili, redukcji wchtaniania glukozy, wyczerpania sie rezerw
energetycznych w ciele pasozyta, porazenia i Smierci.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Embonian pyrantelu bardzo stabo wchtania sie z przewodu pokarmowego i wydalany jest gtéwnie z katem.
Febantel wchtania sie bardzo szybko z przewodu pokarmowego i jest szybko metabolizowany do aktywnych
zwigzkow, gtéwnie do fenbendazolu i oksfendazolu. Sa one dystrybuowane w catym organizmie i wydalane
gtéwnie z katem oraz moczem. Prazykwantel po podaniu doustnym jest bardzo szybko i niemal catkowicie

absorbowany z zotadka oraz jelita cienkiego u wszystkich badanych gatunkéw zwierzat. Maksymalny poziom w
surowicy krwi osiaga w czasie od 0,3 do 2 godzin i jest btyskawicznie dystrybuowany do wszystkich organéw. Z

krwi przenika réwniez do btony $luzowej przewodu pokarmowego, ktérej
komorki wydzielajg go aktywnie, dzieki czemu tatwo dociera do ,,zakotwiczonych” w niej skolekséw.
Prazykwantel wchfaniany jest bardzo szybko przez powtoki ciata pasozytéw i rownomiernie dystrybuowany w ich
ciele.

Pétokres eliminacji prazykwantelu znakowanego C'* i jego metabolitéw wynosi od 2 do 3 godzin u wszystkich
badanych gatunkéw. Prazykwantel jest szybko metabolizowany w watrobie. Gtéwnym metabolitem jest jego 4-
hydroksycykloheksylowa pochodna. Prazykwantel, w postaci metabolitéw, jest kompletnie eliminowany w ciggu

48 godzin - od 40 do 70% z moczem i od 13 do 30% poprzez z6t¢ z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia kukurydziana
Laktoza
Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon
Magnezu stearynian
Sodu laurylosiarczan
Koloidalny, bezwodny dwutlenek krzemu
Sztuczny aromat wotowiny
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat
Nie nalezy ponownie stosowac czesci podzielonych tabletek.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezposredniego

Blistry z zagtebieniami z przezroczystej folii PCTFE/PVC przykryte folig Al, po 2 tabletki.
W opakowaniu tekturowym znajduje sie 1 blister x 2 tabletki.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw
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Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Bayer Animal Health GmbH,
51368 Leverkusen,
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1398/03

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

07.10.2003 / 29.07.2014
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