SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
DRONTAL Junior peroralna suspenzia pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
Ukinna(-¢) latka(-y):
Febantel 15,0 mg
Pyrantel embonat 14,4 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a N . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zlozZiek

lieku
Propionan sodny (E281) 2,05 mg
Benzoan sodny (E211) 2,05 mg
Dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
Sorbitanoleat (E 494)
Povidon 25
Polysorbat 80 (E 433)

Sodné sol’ dokusatu

Bentonit (E 558)

Bezvoda kyselina citronova

Ponso 4R (E 124)

Xantanova guma (E 415)

Propylénglykol (E321)

Cistena voda

SvetloCervena suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy (Stenata a mladé psy).

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Proti oblym ¢ervom Steniat a mladych psov:

Skrkavky: Toxocara canis
Toxascaris leonina
Machovce: Ancylostoma caninum

Uncinaria stenocephala
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Tenkohlavce: Trichuris vulpis
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat.

3.4 Osobitné upozornenia

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa méze vyvinut’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola skimana u Steniat mladsich ako 2 tyzdne a s hmotnost’ou nizSou
ako 0,6 kg.

Predchadzat’ poddavkovaniu z dévodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, resp. nespravneho
podania veterinarneho lieku.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam

Zabraiite priamemu kontaktu s pokozkou a ocami.

V pripade ndhodného poliatia koze ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Zasiahnuté miesto ihned’ umyte ¢istou te¢ticou vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy (Stenata a mladé psy).

.. , , . v .1 . v
Vel'mi zriedkavé Traviace tazkosti~ (napr. zvracanie, hnacka)

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

1 . 2
Mierne a prechodné

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:
Nepouzivat’ pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavat sticasne s liekmi na baze piperazinu.
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3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.

14,4 mg pyrantelu a 15 mg febantelu na kg Z.hm. (t.j. 1 ml veterinarneho lieku/kg z.hm.) peroralne,
v krmive alebo priamo do tstnej dutiny.

Odcervovacia schéma: Vek zvierata:
prvykrat 2 tyzdne
druhykrat 4 tyzdne
tretikrat 8 tyzdnov
Stvrtykrat 12 tyzdnov
piatykrat 4 mesiace
Siestykrat 5 mesiacov
siedmykrat 6 mesiacov

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Patnasobok odporucenej davky veterinarneho lieku znasali Stenata aj mladé psy bez akychkol'vek

klinickych priznakov neziaducich ucinkov. Pri desatnasobku odporucenej davky boli zrejmé prve

priznaky intolerancie — zvracanie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kdd:

QP52AC55

4.2  Farmakodynamika

Febantel — pro-benzimidazol nie je v organizme samostatne u¢inny. Az jeho metabolity febendazol,

oxfendazol a oxfendazolsulfon maja antihelminticky u¢inok, ktory spoéiva v schopnosti viazat’ sa na

tubulin oblych ¢ervov a blokovat’ prenos vzruchov na mikrotubularnej membrane.

Pyrantelembonat — embonatova sol’ tetrahydropyrimidinu pdsobi ako nikotinovy cholinergny antagonista,
spdsobuje spastickll paralyzu nematdd cestou depolarizacie neuromuskularneho bloku.
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4.3  Farmakokinetika

Kombinacia G¢innych latok febantelu a pyrantel embonatu ma vyrazny synergicky efekt. Maximalna
ucinnost’ pyrantel embonatu je 75,1 %, febantelu 45,3 %. Kombinaciou oboch sa dosiahne 91,2 — 93,3 %
ucinnost’.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mie$at’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 12 tyzdiov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

FTasa z bieleho HDPE uzatvorena PP bielou zatkou so zavitovym PE bezfarebnym uzaverom (+5 ml
davkovacia striekacka z PP). Vonkajsi obal: papierova Skatul’ka. PriloZzena pisomna informacia pre
pouzivatelov.

Velkost balenia: 50 ml, 100 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/0010/98-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 14/05/1998
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9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DRONTAL Junior peroralna suspenzia pre psy

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:
Febantel 15,0 mg
Pyrantel embonat 14,4 mg

3. VELEKOST BALENIA

50 ml
100 ml

4. CIEEOVE DRUHY

Psy (Stenata a mladé psy).

5. INDIKACIE

Proti oblym ¢ervom Steniat a mladych psov:

Skrkavky: Toxocara canis
Toxascaris leonina

Machovce: Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala

Tenkohlavce: Trichuris vulpis

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: Netyka sa.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do: 12 tyzdiov.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/0010/98-S

115.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Biela HDPE fPasa 50 m/H000I

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DRONTAL Junior perorialna suspenzia pre psy

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:
Febantel 15,0 mg
Pyrantel embonat 14,4 mg

3. CIEEOVE DRUHY

Psy (Stenata a mladé psy).

‘4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: Netyka sa.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 12 tyzdiov.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

\8. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol SIAI

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

DRONTAL Junior perordlna suspenzia pre psy

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:

Febantel 15,0 mg
Pyrantel embonat 14,4 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a N . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zlozZiek

lieku
Propionan sodny (E281) 2,05 mg
Benzoan sodny (E211) 2,05 mg

SvetlocCervena suspenzia.

Bl Cielové druhy

Psy (Stenata a mladé psy).

4. Indikécie na pouZitie

Proti oblym ¢ervom u $teniat a mladych psov:

Skrkavky: Toxocara canis
Toxascaris leonina

Machovce: Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala

Tenkohlavce: Trichuris vulpis

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat.
6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa méze vyvinut’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola skiimand u §teniat mladSich ako 2 tyzdne a s hmotnost’ou nizSou
ako 0,6 kg.

Predchadzat’ poddavkovaniu z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, resp. nespravneho
podania veterinarneho lieku.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Zabraite priamemu kontaktu s pokozkou a ocami.

V pripade ndhodného poliatia koze ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnii
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Zasiahnuté miesto ihned’ umyte Cistou tecucou vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita a laktacia::
Nepouzivat’ pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nepodavat’ sucasne s liekmi na baze piperazinu.

Predavkovanie:

Pédtnasobok odporucenej ddvky veterinarneho lieku znasali Stenatd aj mladé psy bez akychkol'vek
klinickych priznakov neziaducich u¢inkov. Pri desatnasobku odporucenej davky boli zrejmé prvé
priznaky intolerancie - zvracanie.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Psy (Stenata a mladé psy).

Vel'mi zriedkavé Traviace tazkosti’ (napr. zvracanie, hnacka)

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Tr ;
Mierne a prechodné

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekéara.
Neziaduce ucinky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie
alebo prostrednictvom narodného systému hlésenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralne pouzitie.

14,4 mg pyrantelu a 15 mg febantelu na kg z. hm. (t. j. 1 ml veterinarneho liekw/kg z.hm.) peroralne, v
krmive alebo priamo do tstnej dutiny.
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Odcervovacia schéma: Vek zvierat'a:

prvykrat 2 tyzdne
druhykrat 4 tyzdne
tretikrat 8 tyzdnov
Stvrtykrat 12 tyzdiiov
piatykrat 4 mesiace
Siestykrat 5 mesiacov
siedmykrat 6 mesiacov

ol Pokyn o spravnom podani

Predchadzat’ poddavkovaniu z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, resp. nespravneho
podania veterinarneho lieku. Pred pouzitim dobre premiesat’.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po Exp.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 12 tyzdnov .

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

14. Registra¢né ¢isla a velkosti balenia

96/0010/98-S

FTasa z bieleho HDPE uzatvorena PP bielou zatkou so zavitovym PE bezfarebnym uzaverom (+5 ml
davkovacia strickacka z PP). Vonkajsi obal: papierova skatul’ka. Prilozena pisomna informéacia pre
pouzivatelov.

Verlkost balenia: 50 ml, 100 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
06/2025

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vemois

70200 Lure

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KVP, Pharma- und Veterinarprodukte GmbH
Projensdorfer Strafe 324

241 06 Kiel

Nemecko

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw Wikp.,

Pol'sko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hladsenie podozrenia na neziaduce uc¢inky:
Vetoquinol s.r.o.

Walterovo namésti 329/3

Praha 158 00

Ceska republika

Tel: + 420 703 147 085
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