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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tabletki

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

150 mg febantel

50 mg pyrantel (co odpowiada 144 mg pyrantelu embonianu)

50 mg prazykwantel

Tabletka barwy jasnobrazowej do bragzowej, w ksztalcie kosci, obustronnie nacinana, moze by¢
dzielona na potowy.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4, Wskazania lecznicze

Zwalczanie inwazji mieszanych, wywotywanych przez nicienie i tasiemce nastepujacych gatunkoéw:
Robaki obte:

Glisty (posta¢ dorosta i pdzna niedojrzata): Toxocara canis, Toxascaris leonina

Tegoryjce (posta¢ dorosta): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Wiosogtowki (posta¢ dorosta): Trichuris vulpis

Tasiemce (posta¢ dorosta i p6zna niedojrzata): Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum

Taenia spp.

Mesocestoides spp.

Zwalczanie inwazji pierwotniakow Giardia spp. u szczeniat i dorostych psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w 1. 1 2. trymestrze cigzy (patrz punkt "Specjalne ostrzezenia”).

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Pchty sg zywicielami posrednimi jednego powszechnego typu tasiemca — Dipylidium caninum. Psy
mogg zarazi¢ si¢ nim przez zjedzenie insektéw (wiaczajac pchly 1 wszy), ptakow, matych gryzoni,
krolikow oraz surowych podrobow z zarazonych owiec, koz oraz bydta. Psy bedg ponownie ulegaty
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zarazeniu chyba, ze zrodlo inwazji zostanie usuni¢te np. przez zwalczanie inwazji pchet lub
zapobieganiu zjadaniu przez psy padliny czy tez ich polowaniom.

W celu uniknigcia ponownej inwazji, wszystkie zwierzeta bytujace razem powinny by¢ leczone w tym
samym czasie. Oczyszczanie srodowiska po kazdym zabiegu odrobaczania ma decydujace znaczenie
dla zapobiegania nawrotu lub rozprzestrzenianiu si¢ inwazji. Jest to szczeg6élnie wazne w przypadku
giardiozy (zarazenia pierwotniakami Giardia). Nalezy doktadnie oczys$ci¢/umy¢ i zdezynfekowaé
kazdy obszar, ktory moze by¢ zanieczyszczony odchodami i innymi pozostatosciami.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Oporno$¢ pasozytow na dowolng klase lekow przeciwrobaczych moze rozwingé si¢ wskutek czestego,
powtarzanego stosowania leku przeciwrobaczego danej klasy.

Tabletki sg aromatyzowane. Aby unikng¢ przypadkowego spozycia, powinny by¢ przechowywane
poza zasi¢giem zwierzat.

Specijalne $rodki ostroznosci dla os0b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Dla zachowania odpowiedniej higieny, osoba podajaca produkt bezposrednio psu lub dodajaca go do
pokarmu dla psa powinna po podaniu umy¢ rece.

Inne $rodki ostroznosci:

Lamble Giardia spp. moze wywotywac inwazje u ludzi, dlatego w przypadku infekcji u psa nalezy
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Produkt zawiera prazykwantel, dzigki czemu jest skuteczny przeciwko tasiemcom Echinococcus spp.,
ktore nie wystepuja we wszystkich panstwach cztonkowskich UE, ale w niektorych pojawiaja si¢
coraz czesciej. Wywolywana przez nie bagblowica (Echinococcosis) jest grozna dla ludzi. Poniewaz
bablowica jest choroba podlegajaca obowiazkowi zgtoszenia do Swiatowej Organizacji Zdrowia
Zwierzat (OIE), nalezy uzyska¢ od wlasciwych organdéw szczegotowe wytyczne w zakresie leczenia i
kontroli oraz srodkow bezpieczenstwa dla ludzi.

Cigza i laktacja:

U szczurow, owiec i pséw WyKryto dziatanie teratogenne, przypisywane wysokim dawkom febantelu,
podawanego we wczesnym okresie cigzy.

Stosowanie produktu w 3-dniowej terapii inwazji Giardia spp. w 3. trymestrze cigzy powinno by¢
oparte o oceng bilansu korzysci do ryzyka przeprowadzong przez lekarza weterynarii.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego w 1. i 2. trymestrze ciagzy nie zostato
okreslone. Nie nalezy stosowaé u suk w 1. i 2. trymestrze cigzy (patrz punkt Przeciwwskazania).

Wykazano, ze pojedyncze podanie leku w trzecim trymestrze cigzy lub w okresie laktacji jest
bezpieczne.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dziatanie przeciwrobacze tego produktu i produktow zawierajacych piperazyng moze ulec
antagonizacji, w przypadku jednoczesnego stosowania.
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Stosowanie jednoczes$nie z innymi zwigzkami cholinergicznymi moze skutkowaé zatruciem.

Przedawkowanie:

Nie obserwowano zadnych objawow zdarzen niepozadanych podczas badania bezpieczenstwa
stosowania u psow 1 szczeniat po podaniu dawki 10 razy przekraczajacej zalecang dawke produktu.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (np.

S 1
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych wymioty i biegunka)

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Utrata apetytu, ospatos¢
raporty):

Wzmozona aktywnos¢

1¥.agodne i przemijajace.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie wylacznie doustne.
Dawkowanie

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

Dawkowanie wg ponizszego schematu:

Masa ciata (kg) Liczba tabletek
2-5 V5

>5-10 1

>10-15 1Y%

>15-20 2

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

Podawanie i dlugos$¢ leczenia

Tabletki zawieraja substancje smakowa. Badania dowiodly, ze smakuja i sa chgtnie przyjmowane
przez wigkszos¢ (ok. 9 na 10) przebadanych psow.
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W przypadku oblencow i tasiemcow tabletki nalezy poda¢ jednorazowo.

Program dawkowania nalezy ustali¢ w porozumieniu z lekarzem weterynarii. Standardowo u
dorostych psow (powyzej 6. miesigca zycia) odrobaczanie przeprowadza si¢ co trzy miesigce. Jezeli
wlasciciel psa nie zdecyduje si¢ na regularng terapie lekami przeciwrobaczymi, wowczas mozliwa
alternatywa mogg by¢ badania katu co trzy miesigce. W niektorych sytuacjach szczegolnych, np. u suk
karmiacych, mtodych pséw (ponizej 6. miesigca zycia) lub w schroniskach, wskazana moze by¢
wieksza czestotliwos¢ leczenia. W takim wypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii w
celu ustalenia odpowiedniego protokotu odrobaczania. Analogicznie, w niektdrych sytuacjach (np. w
przypadku cigzkiej inwazji oblencow lub inwazji tasiemcow Echinococcus) konieczne moze by¢
dalsze leczenie i lekarz weterynarii moze poinformowac, kiedy nalezy zastosowa¢ dodatkowe
leczenie.

Nie stosowac u pséw wazacych ponizej 2 kg.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Leczenie inwazji pierwotniakow Giardia spp.: zalecang dawke leku nalezy podawac przez trzy
kolejne dni.

Nalezy starannie czysci¢ i dezynfekowac miejsce przebywania psa w celu uniknigcia nawrotu infekcji,
zwlaszcza w schroniskach/hodowlach.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Tabletki mozna podawac z pokarmem lub osobno. Nie sg wymagane zadne ograniczenia diety przed
lub po leczeniu.

10. Okres karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych §rodkow ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku tekturowym i blistrze po 0znaczeniu Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Po otwarciu blistra, pozostalg potowe tabletki nalezy zawing¢ w foli¢ aluminiowa 1 umie$ci¢ ponownie
w blistrze. Okres waznosci przepotowionych tabletek: 7 dni.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
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zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi Krajowymi systemami
odbioru odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2413/15
Wielkos$¢ opakowania: pudetko tekturowe zawierajace 2, 4, 6, 24, 102, 312 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
- KVP Pharma und Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Niemcy
-  EUROPHARTECH, 34 rue Henri Matisse, 63370 Lempdes, Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wielkopolski

dzialania niepozadane@vetoquinol.com

18


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

