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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety

2. Slozeni

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Febantelum 150 mg

Pyrantelum 50 mg (odpovida 144 mg pyranteli embonas)

Praziquantelum 50 mg

Svétle hnéda az hnéda tableta ve tvaru kosti s délici ryhou na obou stranach. Tablety Ize délit na dvé
stejné poloviny.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.
4. Indikace pro pouziti

Lécba smisenych parazitarnich infekci vyvolanych hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich druhi:

Hlistice:

Skrkavky (dospélci a pozdni vyvojova stadia): Toxocara canis, Toxascaris leonina

Meéchovci (dospélci): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Tenkohlavci (dospélci): Trichuris vulpis

Tasemnice (dosp€lci a pozdni vyvojova stadia):  Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Mesocestoides spp.

Pomaha pfti potlaceni infekci vyvolanych prvoky Giardia spp. u §ténat a dospélych psi.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v prvnich dvou tfetinach biezosti (viz bod ,,Zvlastni upozornéni‘)

6. Zvl1astni upozornéni

Zvl14astni upozornéni:

Blechy jsou mezihostiteli bézného druhu tasemnice Dipylidium caninum. K opétovné infestaci
tasemnicemi bude dochazet, pokud nebudou provedena opatfeni proti mezihostitelim, jako jsou
blechy, mysi atd.



Pokud se u psa objevi priijem, pozadejte veterinarniho 1ékafe o vySetieni a stanoveni diagndzy s cilem
urcit pri¢inu prijmu jesté pred zahdjenim 1écby timto pfipravkem. Prijmové onemocnéni mize byt
vyvolano prvoky Giardia spp., toto onemocnéni je nicméné nutné potvrdit, aby bylo mozné vyloucit
dalsi potencialni pticiny.

Zvl1astni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych druha zvifat:

Rezistence paraziti viici ur€ité skupin€ anthelmintik se mtize vyvinout po ¢astém, opakovaném pouZiti
anthelmintika ze stejné skupiny.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékati.

Osoby, které podavaji piipravek pfimo pstim, anebo jej psim piidavaji do krmiva, by si m¢ly v zajmu
dodrzeni obecnych hygienickych zasad po manipulaci s piipravkem umyt ruce.

Dalsi opatieni:
Giardia spp. mize nakazit cloveéka, proto pokud je vas pes infikovan, pozadejte prosim o radu lékare.

Jelikoz pripravek obsahuje prazikvantel, je G€inny proti parazitim Echinococcus spp., ktefi se sice
nevyskytuji ve vSech cClenskych statech EU, v nékterych se vSak zacinaji vyskytovat castéji.
Echinokokéza ptedstavuje riziko pro Clovéka. Protoze echinokokdza je onemocnéni s povinnym
hlaSenim Svétové organizaci pro zdravi zvifat (WOAH), konkrétni pokyny pro 1éCbu, nasledna
opatieni

a bezpecnost osob, je tfeba ziskat od ptislusné autority.

Brezost a laktace:

U potkanti, ovci a psi byly hlaseny teratogenni G¢inky pfipisované vysokym davkam febantelu
podavanym na pocatku biezosti.

Pouziti ptipravku po dobu tii dnti v piipad€ giardidzy u feny v posledni tietiné biezosti by mélo byt
posouzeno na zaklad¢€ zhodnoceni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim Iékarem.

Bezpecnost pripravku nebyla zkoumana béhem prvni a druhé tietiny bfezosti. NepouZzivat u biezich
fen béhem prvni a druhé tfetiny biezosti (viz bod ,,Kontraindikace®).

Jednorazova 1écba béhem posledni tfetiny biezosti nebo béhem laktace byla prokazana za bezpecnou.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Anthelmintické ucinky tohoto pfipravku a pfipravkil obsahujicich piperazin mohou pii soucasném
podani obou 1€kt pusobit protikladng.

Soucasné uzivani s jinymi cholinergnimi slou¢eninami mtize vést k intoxikaci.
Predavkovani:

Ve studiich bezpe¢nosti u psu a §ténat nebyly po podani desetinasobku doporucené davky piipravku
pozorovany zadné znamky nezadoucich ucinku.

7.  Nezadouci ucinky



Psi:

Velmi vzacné ZaZzivaci potiZe (napf. zvraceni anebo priijem)’,
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat, anorexie (nechutenstvi), letargie,
véetné ojedinélych hlaSeni): hyperaktivita.

"Mirné a piechodné.

HI4seni nezidoucich ucinklu je dualezité. Umoziiuje nepietrzité sledovani bezpecnosti pfipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takove, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezddoucich ucinku:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 16¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Pouze k peroralnimu podéni.
Davkovani

K 1é¢b¢ psti, 1 tableta na 10 kg zivé hmotnosti (15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantel embonatu a 5 mg
prazikvantelu na 1 kg zivé hmotnosti).

Davkovani je nasledujici:

Ziva hmotnost (kg) Mnozstvi tablet
2-5 2

>5-10 1

>10-15 1%

>15-20 2

Na kazdych dal$ich 5 kg zivé hmotnosti pfidejte polovinu tablety.

Zpusob podani a délka 1é¢by

Tablety jsou ochucené a studie prokazaly, Zze maji pro psy atraktivni chut’ a Ze vétSina testovanych psi
(priblizné 9 z 10) je piijima dobrovolné.

Za ucelem léCby infekce hlisticemi a tasemnicemi by tablety mély byt podany jednorazove.

Davkovani by mélo byt stanoveno po poradé s veterinarnim Iékatem. Obecné plati, Ze dosp€li psi
(star$i Sesti meésictl) by méli byt podle standardniho schématu odcerveni kazdé tii mésice. Pokud se
majitel psa rozhodne nepouzivat béznou anthelmintickou 1é€bu, mize byt vhodnou alternativou
vySetfeni trusu, které je provedeno kazdé tii mésice. Za urcitych okolnosti, napfiklad u laktujicich fen,
Sténat (mladSich 6 mesictl) nebo psi v utulcich, mize byt nutné odcervovat cCastéji. V takovych
ptipadech je tfeba odpovidajici schéma odcervovani ptipravit ve spolupraci s veterinarnim lé¢katem.



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Podobné v nékterych situacich (napf. pfi silném zamofeni hlisticemi nebo pfi infestaci parazity rodu
Echinococcus) muze byt nutné pristoupit k dalsi 1écbeé. O tom, kdy je nutna dalsi 1écba, poda informaci
veterinarni 1ékar.

Nepouzivat u pst vazicich méné nez 2 kg.

Aby bylo zajisténo spravné davkovani, je tieba co nejpresnéji urcit zivou hmotnost zvifete.

Pti 1é¢bé infestaci Giardia spp.: Doporucenou davku je nutné podavat po dobu tif po sob¢ jdoucich
dnt.

Pro snizeni pravdépodobnosti reinfekce prvoky Giardia se doporuCuje dukladng€ vycistit
a dezinfikovat prostfedi, v némz pes zije, anebo psa piemistit na jiné misto, zvlasté jedna-li se o psy
v utulcich ¢i chovatelskych stanicich.

Zejména za okolnosti mimotadného infestacniho tlaku mtze dojit k tomu, ze eliminace Giardia spp.
u nékterych pst je netiplna. V takovych ptipadech zlistava potencidlni riziko infekce ¢loveka.

Z téchto divodi by mél byt pes opétovné vySetien. Na zakladé vysledkl vySetfeni by mél veterinarni
I€kat rozhodnout o tom, zda je nezbytné zvife opétovné 1éCit.

9. Informace o spravném podavani

Tablety je mozné podavat s krmivem i nalac¢no. Pfed lécbou ani po 1écbé neni nutné omezovat
mnozstvi nebo sloZzeni krmiva, kterou pes bézné dostava.

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterindrni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a blistru po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Zbylé nepouzité poloviny tablet zabalte do hlinikové folie a vrat'te zpét do blistru. Doba pouzitelnosti
zbylé poloviny tablety po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 7 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych pripravkll se porad'te s vasim veterinarnim lékafem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

Plati pro baleni obsahujici 2, 4, 6 a 24 tablet:
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan bez predpisu.

Plati pro baleni obsahujici 102 a 312 tablet:
Veterinarni lé¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.



14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/077/15-C

Velikost baleni: Krabicky obsahujici 2, 4, 6, 24, 102, 312 tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
07/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databézi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

- KVP Pharma und Veterinir Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Némecko
- EUROPHARTECH, 34 rue Henri Matisse, 63370 Lempdes, Francie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:

Ceska republika
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo nameésti 329/3
158 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: + 420 703 147 085

X 74 4 Digitalné podepsal MVDr. Véra Moravkova
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