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1. NAZryVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Drontal Dog Flavour, 150/144150 mg, tableta IBG, Cy, EE, EL, HR, LT, LV, pL, RO, SI]
Drontal Tasty Bone Multi-worm , l5O 44/50 mg. rableta UEI
Drontal Plus, 1501144150 mg, tableta [HU]
Drontal Plus Flavour, 150/144150 mg, tableta [pT]
Drontal Plus, arom atiziruna tabletz za pse [ES]

2. KVALITATIYNI I KVANTITATryNI SASTAV

Jedna tableta sadriava:

Djelatne tvari:
I 50 mg febantela
50 mg pirantel4 odgovara 144 mg pirantelembonata
50 mg prazikvantela

Pomodne tvari:

Svjetlo smetla do smeda tableta u obliku kosti, s razdjelnom linijom na obje strane, moze se razdijeliti
na polovice.

3. KLINIdKIPODATCI

3.1 Ciljne vmte iivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Lijedenje mjeSovitih invazija sa sljede6im vrstama obli6a i trakavica

obti6i:
Ascmidae (odrasli i kasni razvojni stadiji):
Ancy loslo matidae (odrasli):
Tr i c hur id ae (odrasli) :

Toxoc ara can is, Toxasc ar is le onina
Unc inaria s t enoc ep ha la, Ancyl os toma c an inum
Trichuris vulpis

OBRENO

Kvalitativni sastav mo6nih tvari i dru akasash to
Kukuruzni Skob
Laktoza hidrat
Celul mikrokristalidna
Povidon K25
M ezt ev stearat
Natri laurilsu lfat

koloidni, bezvodniSilici ev dioksi
Karmelozanatri umrezena
Okus mesa

an 202.1

2/20
Drontal Dog Flavour. 150/144/50 mg
tableta
KLASA: UP/l-322-05 t24 -0 1 t669
URBROJ 525-09/584-24-3
IE,/r//xxxx/tu281/G



Trakavice (odrasli ikasni razvojni stadiji): Ec h inococcus granulosus
Ec hinoc oc cus multi I ocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Mesocesloides spp.

Lijedenje invazija Stenadi i odraslih pasa uzrokovanih s protozoama Gimdia spp

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetlj ivosti na djelatne wari ili na bilo koju pomo6nu tvar

Ne primjenjivati tijekom prve idruge tre6ine graviditeta (vidjeti odjeljak 3.7).

3.,1 Posebnaupozorenja

Buhe su posrednici u razvojnom ciklusu 6este vrste nakavica - Dipylidium caninum. Psi se mogu

invadirati trakavicama i obli6ima ako pojedu kukce (ukljuduju6i buhe i u5i), ptice, male glodavce,

kuniie ili sirove iznuffice invadiranih ovaca, koza igoveda. Invazije 6e se ponavljati ako se ne

provodi kontrola./suzbijanje izvora invazije, npr. lijedenje invazija buhama ili onemogu6avanje psima

dajedu ulovljene ili uginule Zivotinje.

Kako bi se sprijedila reinvazij4 sve Zivotinje koje se drZe zajedno treba lijediti istovremeno.

Uklanjanje izmeta nakon lijedenja vaZno je za sprjedavanje reinvazije i Sirenje invazije, posebice u

sludaju giardioze. Sve povrSine koje mogu biti kontaminirane izrnetom treba temeljito odistiti/oprati i
dezinficirati.

3.5 Posebne mjere opreza prilikon primjene

Posebne miere ooreza za ori ienu u cilinih vrsta iivotinia:

Rezistencija parazita na neku skupinu antihelmintika moZe se razviti nakon udestale i ponavljane

primjene antihelmintika iz te skupine.

S obzirom da su tablete s okusom, treba ih duvati izvan dosega Zivotinja kako bi se izbjegao nehotidni

unos koz usta.

Posebne m iere opreza ko lem ora Doduzeti osoba koia primieniuie veterinarsko-medicinski proizvod u

Zivotin a:

U sludaju da se veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) nehotice proguta, odmah potra-Zite savjet

lijednika i pokaiite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Iz higijenskih razloga se preporuda da osobe koje daju tablete psu iliju dodaju u hranu za pse, nakon

toga operu ruke.

Posebne miere opreza za zaStitu okoliSa

Nije primjenjivo
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c.iard|a spp. mogu invadirati i ljude pa osobe koje imaju invadirane pse trebaju potraziti savjet
lijednika.

S obzirom da sadrZava prazikvantel, vMPje djelotvoran protiv Echinococczs spp. koje nisu prisutne
u svim dlanicama EU, ali u nekima postaju sve udestalije. Ehinokokoza predstavlja ofasnost )a ljude.
Budu6i daje ehinokokoza bolest koja se prijavljuje Svjetskoj organizaciji za zdravljczivotinja (olE),
treba se pridrZavati specifidnih vodida za lije6enje i provodenje mjera za daljnje suzbijanje te bolesti,
te vodida o mjerama za5tite ljudi, propisanih od mjerodavnih nadleZnih tijela.

3.6 Stetni dogadaji

Ostale m iere oofeza

Pas

I blagi i prolazni

Graviditet i laktaciia
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vazno je prijaviti Stetne dogatlaje. Time se omoguiuje kontinuirano pra6enje neskodljivosti vMp-a.
Prijave treba poslati, po mogudnosti putem veterinar4 nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionilnog sustava za
prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za konrakt moZete prona6i u uputi o VMp-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Teratogeni rlinci, izazva primjenom velikih doza febantela tijekom ranog graviditeta, uwrdeni su u
Stakora, ovaca i pasa.

Primjena VMP-a za trodnevno lijedenje invazila s Giardia spp. u zadnjoj treiini gavidireta trebala bi
se temeljiti na procjeni odgovomog veterinara o omjeru koristi i rizika.

Neskodljivost vMP-a nije ispitana tijekom prve i druge tre6ine graviditeta. vMp se ne smije
primjenjivati gravidnim kujama tijekom prve i druge treiine graviditeta (vidjeti odjeljak 3.3.).

Dokazanoje dajejednokatno lijedenje tijekom zadnje tre6ine graviditeta itijekom laktacije
ne5kodljivo.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

U sludaju istovremene primjene ovog vMP-a i vMp-a koji sadrZavaju piperazin moguci su
antagonisti6ki antihelmintski uiinci.

lstovremena primjena s drugim kolinergidkim tvarima moZe izazvati toksidne udinke.

RENO

Vrlo rijetko
(< I Zivotinja / l0 000 tretiranih
iivotinja, ukljuduju6i izolirane
sludajeve):

poremeiaji probavnog sustava (npr. povra6anje i protjev)r
anoreksij4 letargija
hiperaktivnost

1i20



Tjelesna teiina (kg) Broj tableta
t/z

> 5 - l0 I

> 10 - l5 1V2

> 15 - 20 2

Za svakih dodatnih 5 kg tjelesne teZine treba primijeniti dodatnu polovicu tablete.

Primiena i traianie liieden ia

Tablete su s okusom i ispitivanja su pokazala da su ukusne te da ih ve6ina pasa (88%) dobrovoljno
uzima.
Tablete se psima mogu dati s hranom ili bez hrane. Prije ili nakon lijedenja nije potrebno ograniditi
pristup uobidajenoj hrani.

Za lijetenje invazija s obli6ima i trakavicama tablete treba datijednokratno.

Program dehelm intizacije treba dogovoriti s veterinarom. Standardni program za odrasle pse (starije

od 6 mjeseci) obidno ukljuduje dehelmintizaciju svaka 3 mjeseca. Ako vlasnik psa odludi ne provoditi

redovito dehelmintizaciju, mogu6a alternativna mjeraje pregled izmeta svaka 3 mjeseca. U nekim

specifidnim sludajevima kao Sto su laktacij4 mlade Zivotinje (mla<le od 6 mjeseci) ili drZanje u

Stenari, desca primjena VMP-a moZe biti korisn4 pa bi trebalo zatraiiti savjet veterinara za

uspostavljanje odgovarajuieg programa dehelmintizacije. Slidno tome, u nekim sihracijama (kao ito
su jake invazije s obli6ima ili s Echinococcus spp) dodatno lijedenje moZe biti neophodno, te bi

fiebalo zatraiiti savjet veterinara o tome kada provesti dodatno lijedenje.

VMP se ne smije primjenjivati psima tjelesne teZine manje od 2 kg.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu.

Za lije(,enje invazija s Giardia spp. propisanu dozu treba primijeniti tijekom tri uzastopna dana.

OkoliS Zivotinje treba temeljito odistiti i dezinficirati kako bi se sprijedila reinvazija, pogotovo u

Stenaramay'uzgaj ivadnicama.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nisu primijecene nuspojave nakon primjene deseterostruke propisane doze VMP-a odraslim psima i

Stenadi u pokusima ne5kodlj ivosti.

Drontal Dog Flavour. 150/144/50 mg
lab leta
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3.9 Putovi primjene i doziranje

Samo za primjenu koz usta.

Doziranje

Za lljelenje pas4 I tableta na l0 kg tjelesne teZine (15 mg febantela,14,4 mg pirantelembonata i 5

mg praz ik van te la,/kg tjelesne teZine).

Doze su sljedede:

2-5



3.11 Posebna ogranitenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujudi ograniienja
primjene antimikrobnib i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih p"oirrod" kafo bi se 

-

ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenj ivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

Drontal Dog Flavour, 150/144/50 mg
tableta
KLASA: UP/l-322-05 t24-0 1 t 669
URBROJ : 525-09/584-2a-3
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4. FARMAKOLOSKIPODATCI

4.1 ATCvet kOd: QP52AA5l

4.2 Farmakodinamika

VMP je antihelmintik i giardicid te sadrZava sljede6e djelatne wari: tetrahidropirimidinski derivat
pirantel (u obliku embonata), probenzimidazol febantel i prazikvantel, djelomidno hidrogenizirani
derivat pirazinoizokvinolina. VMP je djeloworan protiv odredenih obli6a i trakavica e Giardia spp.

U ovoj kombinaciji pirantel i febantel djeluju sinergistidki protiv obli6a (lscaridae, Ancylostomatidae
i rrichuridae) i Giardia spp. u pasa. Spektar djelovanja osobito ukljuduje idjelovanje ta Toxocara
canis, Toxascaris leonina, uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vutpis i Giardia
spp.

Spektar djelovanja prazikvantela ukljuduje i djelovanje na trakavice pasa. Osobito jeluje na sve vrste
iz roda Taenia kao i na Multiceps multiceps, Dipylidium caninum, Mesocesroides sjp., Echinrcoccys
granulosus te Echinococctts multilocularis. Prazikvantel djeluje na sve crijevne stadije navedenih
parazita. u titeraturije zabiljeZeno daje prazikvantel djeloworan iprotiv nekih Giardra spp.

Pirantel djeluje kao nikotinski, kolinergidki agonist, uzrokuju6i spastidku paralizu obli6a
depolarizacijom neuromusku latomog bloka.

Antihelmintska igiardicidna djelotvomost febantela posljedica su njegove sposobnosti sprjedavanja
polimerizacije tubulina u mikrotubulima. To dovodi do struktumih i funkcionalnih m"tubolidkih 

-

poreme6aja koji iscrpljuju energetske zalihe p arazita te ih ubiju za 2-3 dana.

Prazikvantel se vrlo brzo apsorbira kroz povrsinu parazita te se ravnomjemo raspodjeljuje po
njihovim organizrnima. uzrokuje tesko osteienje inregumentum4 sto dovodi do poi".eiaja
metabolizm4 a zatim i do uginu6a parazita.

4.3 Farmakokinetika

Prazikvantel se nakon primjene psima kroz usta gotovo u potpunosti apsorbira u tankom crijevu.
Apsorpcijaje vrlo brza te se najve6e koncentracije u serumu postizu unutar 0.5 do 2 sata, Nikon
apsorpcije prazikvantel se opseZno raspodjeljuje po organizmu. Ima veliki afinitet vezanja za proteine
plazme. Prazikvantel se ujetri brzo metabolizira u neaktivne metabolite. Metaboliti se u pasa izluduju
mokraiom (66% doze primijenjene kroz usta) i preko zudi izmetom (15%). poluvrijeme iliminaci.ie u
pasa iznosi oko 3 sata.

RENO

l0l I
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Pirantel (u obliku embonata) se slabo apsorbira u Zeludano-crijevnom sustavu, zbog slabe topljivosti u

vodi, te stoga dospijeva u zavrSne dijelove crijeva. Apsorbirani pirantelembonat se opseZno

metabolizira, a metaboliti, kao i izvorna War, izluduju se mokra6om.

Febantelje neaktivna tvar koja se nakon primjene koz usta i apsorpcije metabolizira u fenbendazol i

oksfendazol, odnosno tvari koje imaju antihelmintski udinak. Ti aktivni metaboliti se izluduju

izmetom.

5. FARMACEUTSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

Rok vatjanosti polovica tableta nakon prvog otvaranja unutamjeg pakiranla:7 dana.

5.3 Posebne mjere Euvanja

Ovaj VMP nije potrebno duvati u posebnim uvjetima.

Nakon oWaranja blistera preostale polovice tableta heba zamotati u aluminijsku fotiju, vratiti u

otvoreni blister i iskoristiti u roku od 7 dana.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakirania

Materijal pakiranja: blisteri od PA/AIu./PE folije, zaworeni s Alu/PE folijom taljenjem.

Velidine pakiranja: kartonska kutija s 2, 4,6,24, 102,3 l2 tableta.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarskomedicinski
proizvod ili otpadnih materijala nastalih primjetrom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskori5tene \MP-e iti otpadne materijale naslale

njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotiEni VMP.

Vetoquinol S.A
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6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET



7. BROJ(EVT) ODOBRf,NJA ZA STAVLIANJE U PROMET

u P lt -322 -0 5 I t I -0 t / 660

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 28. listopada 20 I 9. god ine

9. DATUMPOSLJEDNJE REVIZIJE SAZf,TKA OPISA SVOJSTAVA

12. rujna 2024. godine

IO. KLASIFIKACIJAVETERINARSKO-MEDICTNSKtr{PROZVODA

VMP se izdaje bez veterinarskog recepta.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su
thr

u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
/medi th.e
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