A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Drontal Puppy szuszpenzio A.U.V.

% MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatéanyagok:

Pirantel-embonat 14,4 mg/ml

Febantel 15,0 mg/ml

Segédanyag(ok):

Natrium-benzoat 2,05 mg/ml
Natrium-propionat 2,05 mg/ml

Kosnil voros A (E124) 0,25 mg/ml

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
belséleges szuszpenzid

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
kutyakdlyGknek és ndvendék kutyaknak

4.2 Terdpias javallatok célillat fajonként

Fonalféreg ellenes szer kutyakolyoknek és novendék kutyaknak. Hatékony az orsoférgek kamposfejii
férgek , és az ostorférgek kifejeltt alakjaira (Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma
caninum , Trichuris vulpis)

4.3 Ellenjavallatok
Ne alkalmazzuk egyiitt piperazin tartalmu készitménnyel.
Nem alkalmazhato a készitmény hatéanyagaival vagy barmely segédanyagédval szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nines.

4.5 Az alkalmazdissal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések
Hasznalat elott jol felrazando!

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A parazita rezisztencia barmely féregtelenitd hatdanyag-csoporttal szemben kialakulhat, ha til gyakran hasznaljak.
Ezen allatgyogyaaszati termék artalmatlansaga nem igazolt 2 hétnél fiatalabb kolykok és 0,6 kg-nél kisebb testtomeg
esetén.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Az allat kornyezetét gyakran takaritsuk ¢s fertotlenitsiik, majd alaposan mossunk kezet.

Kertiljiik ezen allatgyogyaszati ternék kozvetleniil a bérre vagy a szebme keriiljon. Véletlen rafroccsenés esetén a
teriiletet tiszta folyovizzel le kell mosni.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisaga és siilyossdga)
Nagyon ritkdn enyhe dtmeneti emésztészervi tiinetek (pl.: hanyas, hasmenés) eléfordulhatnak.

4.7 Vemhesség, laktacio idején torténd alkalmazas
Nem értelmezhetd.

4.8 Gyogyszerkolesonhatisok és egyéb interakciok =\
A pirantel és a piperazin féregellenes hatasa csokkenhet, ha a két hatdanyagot egyszerre alkalmazzak. J



4.9 Adagolds és alkalmazdsi méd
Alkalmazas modja: oralis alkalmazas.
Hasznélat elott jol felrazando!

A készitmény egyszeri adagja: 15 mg febantel / ttkg és 14,4 mg pirantel-embonat / ttkg, amely a Drontal
Puppy szuszpenziobol 1 ml/ ttkg mennyiségnek felel meg.

Alkalmanként egyszeri kezelés elegendé.
A szuszpenzio eleséghez keverve, vagy a mellékelt adagoldval kézvetlentil is beadhato a szajba. Koplaltatas vagy a
taplalasi szokasok megvaltoztatasa nélkiil adhato.

Mivel az orsoférgesség mar koran (intrauterin vagy galaktogén fertézodés) jelentkezik, a kezelést Drontal Puppy
szuszpenzioval 2 hetes kor koriil 1 kell kezdeni. A kezeléseket 2 hetenként ajanlatos megismételni a 12. hétig. Ez utan
havonta kell kezelni. 6 hdnapos kortdl megfeleld tablettas kezelésre lehet valtani.

A kezelést kovetden a fonalférgek 2-3 napon beliil elpusztulnak.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

4.10 Tialadagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges
A Drontal Puppy szuszpenzid 5-sz0rds tuladagolasat ndvendék kutyak és kolykdk tiinetmentesen elviseltek. 10-szeres
tiladagolas esetén a mérgezeés elsod varhatd tiinete a hanyas.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezhetd.

5 FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterdpids csoport: Piranatel antiparazitikum ATCvet kéd: QP52A FO2

5: Farmakodindmids tulajdonsiagok
Ez kombinacids készitmény kolyokkutyak és ndvendék ebek fonalféreg-ellenes kezelésére szolgal.

A Dontal Puppy szuszpenzié hatdanyagai a pirantel -egy tetrahidro-pirimidin szdrmazék (embonat s6 formajaban)- és a
febantel — egy pro-benzimidazol szarmazék

Mindkét hatdanyag jol ismert hatékony feéregellenes szer, amely széles koriien hasznalt 6nalléan és kombinaciokban is.
Ebben a kombinacioban a pirantel és a febantel szinergizmusban hat a kélydkkutya minden fontos parazita fonalférge
ellen, igy mint: Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum és Trichuris
vulpis.

A febantel n-{2-[2,3-bis,(metoxicarbonil)-guanidino]-5-(feniltio) fenil}-2-metoxiacetamide egy pro-benzimidazol
szarmazék. Az emlosok szervezetésben a gyiiriii zarédnak és egy febendazol és egy oxfendazol gyiirii képzodik.

Ezek a termékek felelnek a tubulin polimerizacio gatlasaért. igy a férgek normal miikodése is zavart szenved, mert az
¢letfontossagn felépitésik nem tud kialakulni. Példaul a glitkkozfelvétel is gatlodik, ami a sejtek ATP kiiiriiléséhez vezet
igy a parazitak 2-3 nap utan elpusztulnak az energiaraktarak kiiiriilésében.

A pirantel (E)-1.4,5,6-tetrahidro-1-metil-2-[2-(2-tienil) vinil] pirimidin-embonat A tetrahidropirimidinek kozé tartozik
A pirantel a nikotinhoz hasonléan kolinerg agonistaként hat, neuromuszkuldris blokad eléidézésével a fonalférgek
gdresds bénulasat okozza, ami utin a normal bélperisztaltika el tudja a férgeket tavolitani.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A febantel a monogasztirkus allatokban széjon at beadva legalabb 40%-ban felszivodik. A felszivodott anyag néhany
oran beliil metabolizalodik. A f6bb metabolitok a febendazol, oxfendazol, febendazol szulfon, febantel- szulfoxid. A két
elso felelds a féregellenes hatasért. A metabolitok a teljes testben szétoszlanak, de a kiiléndsen magas koneentracioban
jelennek meg a majban és a vesében. A metabolitok tobbsége a bélsarral tavozik (50-70%) mig a maradék avizeleftel
(20-30%) és a tejjel triil.

Pirantel. A vizben alig oldhaté pirantel-embonat (sin. pamoat) lassan és alig szivodik fel kutyakban (10-20%). A -|
felszivodott mennyiség gyorsan és erételjesen bomlik. A specifikus metabolizacios foylamat még nem teljesen ismert. |
A pirantel és metabolitjai szétoszlanak a szervezetben, és a legmagasabb koncenraciot (szinte csak'a metabolitok) a
majban és vesében érik el, mialatt az izmokban €s a szirban csak nyomokban mutathatok ki. A pirantel embonat 80%-a
a bélsarral iirtil, a vesén keresztiil 90-95%-ban metabolitjai forméjaban triil.



6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-propionat, natrium-benzoat, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, szorbitan monooleat, povidon K25,
poliszorbat 80, dokuzat- natrium, bentonit, vizmentes citromsav, kosnil vorés A (E124), xantangumi, propilénglikol,
tisztitott viz.

6.2 Inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatésagi idGtartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 5 évig.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 12 hétig
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez az allatgydgyaszati készitmeény kiilonleges tarolast nem igényel.
Felbontas utan 25°C alatt tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
50 ml, 100 ml szuszpenzié polietilén palackban, polipropilén csavaros zarokupakkal és 5 ml-es adagold fecskenddvel.

Eldfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasiabol szairmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni

T A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois, 70200 Lure, Franciaorszag

3 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()
2779/1/10 MgSzH ATI (50 ml)
2779/2/10 MgSzH ATI (100 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
1998.12.21 / 2006.03.02 / 2010.08.12.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. szeptember 10.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Allatorvosi vény nélkiil kiadhato. Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.



