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I. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Drontal Puppy, 15,0 mg/ml i 14,4 mglmL, oralna suspenzij4 za pse

2. KVALITATWNI I KVANTITATIVNI SASTAV

I mL suspenzije sadr2ava:

Djelatne tvari:

Febantel 15,0 mg
Pirantel embonat 14,4 mg

Potpuni popis pomo6nih wari vidi u odjeljku 6.1.

3. FAR]VIACEUTSKIOBLIK

Oralna suspenzija.
Svijetlo crvena suspenzija

4. KLIMdKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vnte iivotinja

Pas (Stenad i mladi psi).

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za dehelmintizaciju Stenadi i mladih pasa.
Djetuje protiv sljede6ih vrsta crijevnih nematoda:
-Toxocara canis, Toxascaris leonina,
- Unc inaria stenocephala, Ancylostoma caninum,
- Trichuris vulpis.

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati istodobno s proizvodima koji sadrZe piperazin.
VMP se ne smije primjenjivati u sludaju preosjetlj ivosti na djelatne wari ili na bilo koju od pomo6nih
Nari.

4.4 Posebna upozorenja za syaku od ciljnih vrsta iivotinja

Nema.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza orilikoo primiene na 2ivotiniama

Rezistencija parazita na neku skupinu antihelmintika moZe se razviti nakon udestale i ponavljane
primjene antihelmintika iz te skupine.
NeSkodljivost VMP-a nije procijenjena u Stenadi mlade od 2 tjedna i lakSe od 0,6 kg.
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Posebne mi ooreza koie mora Dod i osoba koia orimieniui e veterinarsko-medicinsk nroizvod na

Zivotin tama

Nakon primjene treba oprati nrke.
Treba izbjegavati dodir ovog VMP-a s koZom i odima. U slu6aju da se nehotice prolije po kozi, treba

isprati mlazom diste vode.

4.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

Vrlo rijetko se mogu pojaviti blagi i protazni poreme6aji probavnog sustava kao 5to su povradanje i/ili
prolj ev.

Udestalost nuspojava je odredena sukladno sljede6im pravilima:
- vrlo deste (viSe od I na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))
- deste (viSe od l,alimanjeod l0 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- manje deste (vi5e od l, ati manje od l0 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VI[P)
- rijetke (viIe od 1, ali manje od l0 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- vrlo rijetke (manje od I Zivotinje na 10000 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP, ukljuduju6i
izolirane sludajeve).

4,7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije i nesenja

Ne primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Antihelmintski udinak pirantela (spastiEna paraliza) i piperazina (neuromuskulama paraliza) moZe se

umanjiti ako se primijene istovremeno.

4.9 Koliiine koje se primjenjuju i put primjene

Doziranje:
Preporudena dozaje l5 mg febantela i 14,4 mg pirantel embonata/kg tjelesne mase Sto odgovara

kolidini I mL suspenzije/kg tjelesne mase.

Buduii da se Stenad askaridima moZe invadirati inhauterino i galaktogeno, preporuduje se da se prvi
put dehelmintizira u dobi od 2 tjedna i da se ponavlja svaka 2 tjedna do dobi l2 tjedana.

Nisu utvrdene Stetne reakcije nakon primjene doze 5 puta ve6u od preporudene
Nakon primjene doze l0 puta ve6e od propisane moZe se javiti povradanje.

4.ll Karencija(e)

Nije primjenjivo.
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Nadin orimjene i trajanje
Za primjenu kroz usta.

Suspenzija se moZe primijeniti izravno Strcaljkom u usta ili se moZe pomijeiati s hranom. Prije
dehelmintizacije 2ivotinje ne moraju postiti.
Prije primjene. boeicu treba protresti.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno



5. FARIVIAKOLOSKASVOJSTVA

Farmakoterapijska gmpa: Antiparazitici, insekticidi i repelenti; antihelmintici; tetrahidropirimidini;
pirantel
ATCvet kod: QP52AF02

5.1 Farmakodinamiika svojstva

VMP se koristi za lijedenje invazije nematodima u Stenadi i mladih pasa. VMP sadrZava derivat
tatrahidro-pirimidina, pirantel (u obliku embonata) i probenzimidazol, febantel. Obje aktivne tvari su
antihelmintici koji imaju iiroku primjenu pojedinadno ili u kombinaciji. U ovoj fiksnoj kombinaciji
pirantel i febantel djeluju sinergijski protiv stjedeiih nematoda Toxocara canis, Ancylostoma caninum,
Trichiuris vulpis. Objavljeni su podaci koji takotler potvrtluju djelovanje na Toxascaris leonina i
Unc inm i a s t en ocep hal a.

Febantelje probenzimidazol. U sisavaca se metabolizira u fenbendazol i oksfendazot. Njihov
antihelmintski uiinak se odituje inhibicijom polimerizacije tubulina - sprjedavaju formiranje
mikotubula Sto za posljedicu ima struktume i metabolidke poreme6aje koji su vaini za Zivot
nematoda. Zbog prestanka resorpcije glukoze, iscrpe se energetske zalihe (ATP) inematodi ugibaju
za 2-3 dana..

Pirantel pripada u skupinu tetrahidropirim idina. Njegov nadin djelovanjaje stimulacija nikotinskih
kolinergidkih receptora Sto dovodi do spastidke paralize i paraziti se uklanjaju iz probavnog sustava
peristaltikom.

5.2 Farmakokinetiikipodatci

Febantel se u monogastridnih Zivotinja resorbira do 40% nakon primjene koz usta. Resorbirana tvar
se u potpunosti metabolizira za nekoliko sati. Glavni metaboliti su fenbendazol, oksfendazol, koji se
smatraju aktivnim metabolitima, te fenbendazol-sulfon i febantel-sulfoksid. Metaboliti febantela
raspodjele se u organiznu uz izrazito visoku koncentraciju u jetri i bubrezima. Glavni put eliminacije
iz tijela je izmetom (50-70%) i manji dio mokra6om (20-30%) te mlijekom.

Pirantel embonat se u pasa slabo resorbira iz probavnog sustava ( l0-20%). Resorbirani pirantel brzo se
i opseZno razgraduje. Pirantel i njegovi metaboliti raspodjeljuju se u organiznu s najvecim
koncentracijama u jetri (gotovo iskljudivo metaboliti) i bubrezima te samo u tragovima u mi5i6ima i
masti.
Preko E0olo pirantel embonata u pasa se izluduje izmetom, izludivanje pirantel embonata putem
bubrega je gotovo 90-95% u obliku metabolita.

6. FAR1UACEUTSKIPODTACI

6.1 Popis pomo6nih wari

Natrijev propionat
Natrijev benzoat
Natrijdihidrogensulfat dihidrat
Sorbitanoleat
Povidon K25
Polisorbat 80
Dok u satnatr ij
Bentonit
Limunska kiselina
Hohenil crvenilo A EC 124

Ksantan
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Propilenglikol
ProdiS6ena voda

6.2 Glavneinkompatibiltrosti

Ovaj VMP nije kompatibilan s proizvodima koji sadrZe piperazin
Nisu poznate druge inkompatibilnosti.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kadje zapakiran za prodaju: 5 godina.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: l2 tjedana.

6.4. Posebne mjere pri Euvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvijete duvanja

Nakon otvaranja, VMP treba duvatipri temperaturi do 25 "C.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Bodice od bijelog polietilena visoke gusto6e koje sadriavaj u 50 mL ili 100 mL suspenzije. Bodice su

zaworeDe polipropilenskim navojnim depom. U svakom pakiranjuje graduirana Strcaljka za doziranje
zapremine 5 mL.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada

7. NOSITEIJ ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francuska

8. BROJ(E\'I) ODOBRENJA ZA STAVLIAIIJE U PROMET

uP /t-322-0s / t3 -0 | I 505

9. DATUMPRVOGODOBENJAi?RODUIJENJAODOBRENJA

8. sijednja 2020. godine

IO. DATUMRf,VIZIJETEKSTA

24 . rujna 2024 . godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I,[LI PRIMJENE
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