VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DRONTAL PLUS FLAVOUR 35 kg, tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra:
veikliyjy medziagy:

febantelio 525,0 mg,
pirantelio embonato 504,0 mg,
prazikvantelio 175,0 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Sunims, sergantiems misriomis invazinémis ligomis, uzsikrétus $iy rasiy nematodais ir cestodais, taip

pat Giardia spp., gydyti.

Askarideés: Toxocara canis, Toxascaris leonina.

Ankilostomos ir uncinarijos:  Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum.

Trichuriai: Trichuris vulpis.

Kaspinuociai: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium

caninum, Taenia spp., Multiceps multiceps, Mesocestoides spp.

4.3. Kontraindikacijos

Nenaudoti Suningoms kaléms pirma ir antrg vaikingumo tre¢dalj.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Nera.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Maziau nei 20 kg sveriantiems Sunims reikia naudoti kitas, atitinkamo dydZio tabletes.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Laikantis higienos taisykliy, vaista sudaves Suniui tiesiogiai arba jmaises jj i Suns édalg asmuo po
naudojimo privalo nusiplauti rankas.

Vaistg naudojant uzsikrétimo Giardia spp. atveju, biitina kruopsciai isvalyti ir dezinfekuoti Suny
laikymo vietas arba perkelti gydomus Sunis. Tai ypatingai taikytina Sunidéms.

Zmongs taip pat gali uzsikrésti Giardia spp., todél uzsikrétusiy $uny Seimininkai turéty kreiptis j
gydytoja.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

7r. p. 4.3 ,,Kontraindikacijos®.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Dél panaSaus veikimo mechanizmo vaisto negalima naudoti kartu su cholinerginiais vaistais,
pavyzdziui, levamizoliu. Negalima naudoti kartu su fosforo organiniais junginiais.

D¢l antagonistinio veikimo vaisto negalima naudoti kartu su piperazino junginiais.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Rekomenduotina dozé yra 15 mg febantelio, 14,4 mg pirantelio embonato ir 5 mg prazikvantelio 1 kg
kiino svorio arba viena tableté 35 kg kiino svorio.

Suserti. Tabletes galima duoti Suniui tiesiai arba su édesiu.

Vaistg rekomenduotina naudoti prie$ pat §érima. Pries ir po gydymo suns alkinti nereikia.

Suniui per karta reikia suduoti tinkama vaisto doze, kaip nurodyta lenteléje:

Sunims*
Kiino svoris (kg) Tableciy skaicius
<20 reikia naudoti kitas, atitinkamo dydzio tabletes mazesniems Sunims
20 <35 1
35-<50 1'%
55 <70 2

* Negalima naudoti Sunims, sveriantiems maziau nei 20 kg.

Gydymo trukmé

Nuo cestody ir nematody

Profilaktiskai suaugusiems Sunims naudoti kas 3 mén., per kartg suSeriant vieng vaisto dozg.
Nuo Giardia spp.

Gydyti tris dienas iS eilés.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Naudojus 10 karty didesng, nei rekomenduotina, dozg, apsinuodijimo pozymiy nepastebéta.
4.11. ISlauka

Nenumatyta.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: antihelmintikai. ATCvet kodas: QP52AA51.
5.1. Farmakodinaminés savybés

Vaistas yra nematodus ir cestodus veikiantis antihelmintikas, kurio sudétyje yra trys veikliosios
medziagos: tetrahidropirimidino darinys pirantelio embonatas (pamoato druska), pro-benzimidazolio
darinys febantelis ir i§ dalies hidrolizuotas pirazinizokvinolino darinys prazikvantelis.

Sis nustatytas pirantelio ir febantelio derinys veikia daugelj $uny nematody: askarides, ankilostomas,
uncinarijas ir trichurius. Ypac¢ gerai veikia Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria
stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis. Derinys sinergiskai veikia ankilostomas ir
uncinarijas, o febantelis veikia T. vulpis. Derinys taip pat efektyvus nuo Giardia spp.

Prazikvantelis efektyviai veikia jvairius cestodus (Taenia spp., Multiceps multiceps, Dipylidium
caninum, Mesocestoides spp., Echinococcus granulosus ir E. multilocularis). Prazikvantelis veikia
suaugélius ir visy vystymosi stadijy nesubrendusius parazitus.

Prazikvantelis greitai absorbuojamas cestody kiino pavirsiaus ir vienodai pasiskirsto po visg jo kiina.
In vitro ir in vivo tyrimai parodé, kad prazikvantelis pazeidzia parazity kiino danga, sukelia kontrakcijg
ir jy paralyziy. Ivyksta labai staigiis parazito raumeny tetaniniai susitraukimai ir greita sincitinio
dangalo vakuolizacija. Staigiis susitraukimai jvyksta dél divalentiniy katijony, ypac kalcio, srauty.

Pirantelis yra nematody nikotinui jautriy cholinerginiy nervy agonistas, depoliarizuoja nervy-raumeny
sinapses ir sukelia spastinj parazity paralyziy. Peristaltikos budu parazitai pasalinami i§ virskinimo
trakto.

Zinduoliy organizme, febantelio molekuléje uzsidarius Ziedui, susidaro fenbendazolas ir
oksfendazolas. Sie cheminiai junginiai antihelmintiskai veikia slopindami tubulino polimerizacija.
Sutrinka mikrovamzdeliy formavimasis ir dél to paZeidziamos gyvybiskai svarbios struktiiros, biitinos
normalioms helminto funkcijoms. Sutrinka gliukozés jsisavinimas ir i$senka lastelés ATP atsargos.
Parazitas Ziista, iSsekus energijos atsargoms, t.y., po 2-3 d.

5.2.  Farmakokinetinés savybés
Trijy medziagy koncentracija kraujo plazmoje buvo nustatyta vieng kartg susérus rekomenduoting

Drontal Plus table¢iy doze. Nustatyta, kad kraujo plazmoje buvo 14,1-1260,0 ng/ml prazikvantelio,
29,6-555,0 ng/ml pirantelio embonato ir 11,3-52,8 ng/ml febantelio.

Pirantelio embonatas | Prazikvantelis Febantelis
Cwmax (ng/ml) 395+ 158 880 £ 345 28 £ 18
Twmax (h) 1,88 + 1,44 1,00 + 0,40 2,25+1,5
Ty (h) 1,79 + 0,46 2,45+ 0,62
AUCt (ng.h/ml) 1424 + 619 3505 £1665 0-24h: 121 + 137

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Kukurtizy krakmolas,
laktozés monohidratas,
mikrokristaliné celiuliozé,
povidonas,

magnio stearatas,

natrio laurilsulfatas,



bevandenis koloidinis silicio dioksidas,
dirbtinis jautienos kvapas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Talpyklés medZiaga: - PCTFE/PVC-aliuminio folijos juostelé
- OPA/AIlu/HDPE-aliuminio folijos juostelé

Talpyklés spalva: balta arba sidabriné

PVCl/aliumininés lizduotés po 2, 4, 24 arba 104 tabletes, kartoninése dézutése.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/04/1640/001-004

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

Registravimo data 2004-04-23
Perregistravimo data 2009-04-29

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2024-06-26
DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DRONTAL PLUS FLAVOUR 35 kg, tabletés

| 2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) IR KITOS MEDZIAA (-GOS)

Vienoje tabletéje yra:
veikliyju medziagy:

febantelio 525,0 mg,
pirantelio embonato 504,0 mg,
prazikvantelio 175,0 mg.

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

| 4. PAKUOTES DYDIS

2 tabletés

4 tabletés
24 tabletés
104 tabletés

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJOS

Sunims, sergantiems mi§riomis invazinémis ligomis, uzsikrétus nematodais ir cestodais, taip pat

Giardia spp., gydyti.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.

8. ISLAUKA




| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

[ 10.  TINKAMUMO DATA

EXP

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJAS

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Pranciizija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1AlD)

LT/2/04/1640/001
LT/2/04/1640/002
LT/2/04/1640/003
LT/2/04/1640/004

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot



MINIMALUS DUOMENYS ANT LIZDUOCIU AR JUOSTINIU PAKUOCIU

LIZDUOTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DRONTAL PLUS FLAVOUR 35 kg, tabletés

| 2. REGISTRUOTOJAO PAVADINIMAS

Vetoquinol S.A.

3. TINKAMUMO DATA

EXP

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
Ad us. vet.



INFORMACINIS LAPELIS
DRONTAL PLUS FLAVOUR 35 kg, tabletés

1.  REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois
70200 Lure
Pranciizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH,
Projensdorfer Strasse 324,

D-24106 Kiel,

Vokietija

Europhartech

34 rue Henri Matisse
63370 Lempdes
Pranciizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DRONTAL PLUS FLAVOUR 35 kg, tabletés

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra:
veikliyjy medziagy:
febantelio 525,0 mg,
pirantelio embonato 504,0 mg,
prazikvantelio 175,0 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims, sergantiems misriomis invazinémis ligomis, uzsikrétus $iy rasiy nematodais ir cestodais, taip

pat Giardia spp., gydyti.

Askarideés: Toxocara canis, Toxascaris leonina.

Ankilostomos ir uncinarijos:  Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum.

Trichuriai: Trichuris vulpis.

Kaspinuociai: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium

caninum, Taenia spp., Multiceps multiceps, Mesocestoides spp.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudoti Suningoms kaléms pirma ir antrg vaikingumo trec¢dalj.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8.  DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Rekomenduotina doze yra 15 mg febantelio, 14,4 mg pirantelio embonato ir 5 mg prazikvantelio 1 kg
kiino svorio arba viena tableté 35 kg kiino svorio.

Suserti. Tabletes galima duoti Suniui tiesiai arba su édesiu.

Vaista rekomenduotina naudoti prie§ pat §érima. Pries ir po gydymo Suns alkinti nereikia.

Suniui per karta reikia suduoti tinkama vaisto doze, kaip nurodyta lenteléje:

Sunims*
Kiino svoris (kg) Tableciy skaicius
<20 reikia naudoti kitas, atitinkamo dydzio tabletes mazesniems Sunims
20 <35 1
35-<50 1§23
55 <70 2

* Negalima naudoti Sunims, sveriantiems maziau nei 20 kg.

Gydymo trukmé

Nuo cestody ir nematody

Profilaktiskai suaugusiems Sunims naudoti kas 3 mén., per karta suSeriant vieng vaisto doze.
Nuo Giardia spp.

Gydyti tris dienas i$ eilés.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Maziau nei 20 kg sveriantiems Sunims reikia naudoti kitas, atitinkamo dydzio tabletes.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo sglygy nereikia.

12.  SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Laikantis higienos taisykliy, vaista sudaves Suniui tiesiogiai arba jmaises jj i Suns édala asmuo po
naudojimo privalo nusiplauti rankas.



Vaistg naudojant uzsikrétimo Giardia spp. atveju, biitina kruop$éiai isvalyti ir dezinfekuoti Suny
laikymo vietas arba perkelti gydomus Sunis. Tai ypatingai taikytina Sunidéms.

Zmongés taip pat gali uzsikrésti Giardia spp., todél uzsikrétusiy Suny Seimininkai turéty kreiptis i
gydytoja.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2024-06-26

15.  KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama be recepto.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.



