PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dolpac tablety - stfedni pes

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Oxantelum 200,28 mg (odpovida Oxanteli embonas 559 mg)
Pyrantelum 49,94 mg (odpovidé Pyranteli embonas 144 mg)

Praziquantelum 50,00 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Dextrat

Povidon K30
Natrium-lauryl-sulfat
Aroma slaniny
Krospovidon
Natrium-stearyl-fumarat

Svétle zluté az Zluté, podlouhlé, délitelné tablety.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba pst se smiSenou parazitarni infekci dospélymi stadii nematod a cestod:

Nematoda:
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala
Trichuris vulpis
Cestoda:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis
Echinococcus granulosus

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.



Viz bod 3.8 ,,Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce®.
3.4  Zvlastni upozornéni

Opakované uzivani po delsi dobu, zejména pfi uzivani 1é¢ivych latek ze stejné skupiny, zvysuje riziko
vzniku rezistence.

Blecha je mezihostitelem jedné z béznych tasemnic - Dipylidium caninum. Infekce tasemnici se mize
znovu objevit, pokud neni tento mezihostitel (blecha) dostate¢n¢ potlacen.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych druha zvifat:

Infekce skrkavkami a méchovci:

U nékterych zvifat nemusi byt infekce Ancylostoma caninum a Toxocara canis 1éEbou zcela
eradikovana. Z toho vyplyva pretrvavajici nebezpeci uvolnovani vajicek do prostiedi. Doporucuje se
proto nasledné vySetfit trus a v zavislosti na vysledcich téchto vysetieni provést 1écbu veterinarnim
lécivym piipravkem proti nematodam, jestlize bude potieba.

Nedoporucuje se 1écba sténat mladSich nez 2 mésice nebo s zivou hmotnosti nizsi nez 1 kg.

U oslabenych zvitat nebo zvitat s té€zkou infekci mtize byt veterinarni 1éCivy ptipravek pouzit pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékafem.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Nekteré slozky veterinarniho 1éc¢ivého pripravku mohou byt pfic¢inou alergickych reakci nebo
podrazdéni kiize.

Zabrante kontaktu s pokozkou.

Lidé se znamou precitlivélosti na 1€civé latky nebo na kteroukoliv z pomocnych latek by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Casté Anorexie'

(1 az 10 zvirat / 100 osetfenych
zvirat):

Vzacné Zvraceni, prijem.

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat):

! Spole¢ny nezadouci G¢inek u piipravkl obsahujicich prazikvantel.

Hlaseni nezadoucich uéinku je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho lékate, bud’



drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Bfezost a laktace:
Pouziti neni doporuc¢ovano béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce
Nepouzivat soucasné s levamizolem, piperazinem nebo inhibitory cholinesterazy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Doporucend davka je 20 mg oxantelu/5 mg pyrantelu/5 mg prazikvantelu/kg zivé hmotnosti, coz
odpovida davce 1 tableta/10 kg zivé hmotnosti jednorazove.

Podat odpovidajici pocet tablet v zavislosti na zivé hmotnosti, peroraln¢, jednorazove.
Psi by méli byt pred 1écbou nala¢no. Krmeni mize byt podano za jednu nebo vice hodin po 1écbé.

Ziva hmotnost psa Pocet tablet
od 3,1 do5kg Va
od 5,1 do 10 kg
od 10,1 do 20 kg
od 20,1 do 30 kg

W (N | —

Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.
Psi, ktefi jsou drzeni spolu nebo spolecné v kotci, by méli byt 1éCeni soucasne.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pii Snasobném piedavkovani doporuc¢ené davky po dobu 6 po sobé nasledujicich tydni nebyly
zaznamenany symptomy z predavkovani.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QP52AAS1

4.2 Farmakodynamika

Veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje tfi ucinné latky: pyrantel embonat, oxantel embonat a
prazikvantel.

Spektrum ucinku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je Siroké, s pfimym ucinkem na gastrointestindlni
hlistice (Skrkavky, méchovce, tenkohlavce) a ploché cervy.

Pyrantel paralyzuje svalstvo hlistic aktivaci acetylcholinovych receptorti. Nejuc¢inngjsi je proti Toxacara
canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala a Ancylostoma caninum. Jeho UCinnost proti
Trichuris vulpis je zanedbatelna.

Oxantel je m-oxyfenolovy derivat pyrantelu s vysokou ucinnosti proti tenkohlavctim.

Prazikvantel vyvolava u paraziti svalové kontrakce, paralyzuje je a poskozuje integritu jejich
tegumentu. Je u¢inny predevsim proti dospélciim a larvalnim stadiim tasemnic Echinococcus, Teania a
Dipylidium u psu.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani je absorpce oxantelu embondtu nepatrna. Pyrantel je rychle vstieban, ale pouze
v malych mnozstvich (Tmax = 1,38 hod, Ciax = 0,048 pg/ml) a je velmi rychle vyloucen. Prazikvantel je
rychle vstieban (Tmax 1,28 hod, Cmax = 0,4 pg/ml) a vyloucen (polocas eliminace je 1,5 hod).

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Nepouzité poloviny tablet zlikvidujte.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Material obalu:  Blistr z polyamidu—hliniku—PV C/hliniku nebo blistr z polychlortrifluorethylenu—
PVC/hliniku obsahujici 3 nebo 6 tablet.

Velikosti baleni: Krabicka s 1 blistrem po 3 tabletach.
Krabicka se 6 blistry po 3 tabletach.
Krabicka s 10 blistry po 3 tabletach.
Krabicka s 20 blistry po 3 tabletach.
Krabicka s 1 blistrem po 6 tabletach.
Krabicka s 3 blistry po 6 tabletach.
Krabicka s 5 blistry po 6 tabletach.



Krabicka s 10 blistry po 6 tabletach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkiu

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol s.r.o.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/049/07-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. 10. 2007.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

09/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém ptipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

Digitalné podepsal MVDr. Leona
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