B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tablety

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENi K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN[ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

KVP Pharma und Veterinir Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tablety

Febantelum, pyranteli embonas, praziquantelum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Febantelum 525 mg

Pyrantelum 175 mg (odpovida 504 mg pyranteli embonas)

Praziquantelum 175 mg

Svétle hnéda az hnéda tableta s masovou pfichuti, ve tvaru kosti s dé€lici ryhou na obou stranach.
Tabletu lze d€lit na poloviny.

4. INDIKACE

Lécba smiSenych parazitarnich infekci vyvolanych hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich druht:

Hlistice:

Skrkavky (dospélci a pozdni vyvojova stadia): Toxocara canis, Toxascaris leonina

Meéchovci (dospélci): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Tenkohlavci (dospélci): Trichuris vulpis

Tasemnice (dospé€lci a pozdni vyvojova stadia):  Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Mesocestoides spp.

Pomaha pii potlaceni infekci vyvolanych prvoky Giardia spp. u Stéhat a dospélych pst.



5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na 1é€ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v prvnich dvou tfetinach biezosti (viz bod ,,ZVLASTNI UPOZORNENI*®)

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit mirné a prechodné zazivaci potize, napf.
zvraceni a/nebo prijem. V jednotlivych ptipadech mohou byt tyto ptiznaky doprovazeny

nespecifickymi ptiznaky, jako je letargie, anorexie nebo hyperaktivita.

Cetnost nezadoucich ucinku je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1écivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pouze k peroralnimu podani.
Davkovani

K 1écbe pst, 1 tableta na 35 kg zivé hmotnosti (15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantel embonatu a 5 mg
prazikvantelu na 1 kg zivé hmotnosti).

Davkovani je nasledujici:

Ziva hmotnost (kg) Mnozstvi tablet
7-17,5 Y

>17,5-35 1

>35-52,5 1%

>52,5-70 2

Na kazdych dalsich 17,5 kg zivé hmotnosti ptidejte polovinu tablety.

Zpusob podani a doba 1é¢by

Tablety jsou ochucené a studie prokazaly, Ze maji pro psy atraktivni chut’ a Ze vétSina testovanych pst
(ptiblizn€ 9 z 10) je piijima dobrovolng.

Za ucelem lécby oblych a plochych ¢ervi by tablety mély byt podany jednorazove.

Davkovani by mélo byt stanoveno po poradé¢ s veterinarnim lékafem. Obecné plati, Zze dosp€li psi
(star$i Sesti mésici) by méli byt podle standardniho schématu odcerveni kazdé tfi mésice. Pokud se
majitel psa rozhodne nepouzivat béznou anthelmintickou 1é¢bu, mize byt vhodnou alternativou
vySetfeni trusu, které je provedeno kazdé tfi mésice. Za urcitych okolnosti, naptiklad u kojicich fen,
sténat (mladsich 6 mésicti) nebo pst v utulcich, mize byt nutné odcervovat Castéji. V takovych
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ptipadech je tfeba odpovidajici schéma odCervovani pfipravit ve spolupraci s veterinarnim Iékatem.
Podobné v nékterych situacich (napft. pii t€zkém zamoteni oblymi Cervi nebo pfi infestaci parazity
Echinococcus) mize byt nutné pfistoupit k dalsi 1écbé. O tom, kdy je nutné poskytnout dalsi 1écbu,
pomuze rozhodnout veterinarni 1ékat

Nepouzivat u pst vazicich méné nez 7 kg.

Aby bylo zajisténo spravné davkovani, je tfeba co nejpresnéji uréit Zivou hmotnost zvitete.

Pti 1é¢bé¢ infestaci Giardia spp.: Doporucenou davku je nutné podavat po dobu tfi po sobé jdoucich
dnt.

Pro snizeni pravdépodobnosti reinfekce prvoky Giardia se doporucuje dikladné vy¢istit a dezinfikovat
prostiedi, v némz pes Zije, anebo psa premistit na jiné misto, zvlasté jedna-li se o psy v utulcich ¢i
chovatelskych stanicich.

Zejména za okolnosti mimotadného infestacniho tlaku muze dojit k tomu, Ze eliminace Giardia spp.
u neékterych psi je netplna. V takovych ptipadech ziistava potencialni riziko infekce ¢loveéka.

Z téchto divodi by mél byt pes op&tovné vysSetien. Na zakladé vysledku vysetfeni by mél prislusny
veterinarni 1ékaf rozhodnout o tom, zda je nezbytné zvite op€tovné 1€cit.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety je mozné podavat s krmivem i nalacno. Pfed 1écbou ani po 1é¢bé neni nutné omezovat
mnozstvi nebo slozeni stravy, kterou pes bézn¢ dostava.

Nespotiebované poloviny tablet je tfeba ihned zlikvidovat nebo vratit do otevienych blistra
a spotiebovat do 7 dn.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni l1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a blistru po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Blechy jsou mezihostiteli bézného druhu tasemnice Dipylidium caninum. K opétovné infestaci
tasemnicemi bude dochazet, pokud nebudou provedena opatfeni proti mezihostiteliim, jako jsou
blechy, mysi atd.

Pokud se u psa objevi priijem, pozadejte veterinarniho 1ékare o vySetieni a stanoveni diagnozy s cilem
urcit pfi¢inu prijmu jesté pred zahajenim 1écby timto pfipravkem. Prijmové onemocnéni miize byt
vyvolano prvoky Giardia spp., toto onemocnéni je nicmén¢ nutné potvrdit, aby bylo mozné vyloucit
dalsi potencialni pticiny.



Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Rezistence paraziti vici kterékoliv skupin¢ anthelmintik se mtze vyvinout po ¢astém, opakovaném
pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.

Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo ndhodnému poziti, skladujte tablety mimo dosah zvifat.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

V ptipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Osoba podavajici piipravek pfimo psovi nebo do krmeni by si vramci dobré hygieny méla po
manipulaci s tabletami umyt ruce.

Dalsi opatieni

Giardia spp. mize nakazit clovéka, proto je tfeba v pripadé infekce psa pozadat o radu lékare.

Jelikoz ptipravek obsahuje prazikvantel, je u¢inny proti Echinococcus spp., kteti se sice nevyskytuji ve
vSech clenskych statech EU, vnékterych se vSak zacinaji vyskytovat CcCastéji. Echinokoko6za
predstavuje riziko pro clovéka. Protoze echinokokéza je onemocnéni podl€hajici hlaseni Svétové
organizaci pro zdravi zvifat (OIE), konkrétni pokyny pro oSetfovani a nasledny postup

a pokyny na ochranu osob, je tfeba ziskat od kompetentniho ttadu.

Brezost a laktace:

U potkanli, ovci a pst byly hlaSeny teratogenni U¢inky piipisované vysokym davkam febantelu
podavanym na pocatku biezosti.

Pouziti ptipravku po dobu tii dnli v ptipad¢ giardidzy u feny v posledni tietin€é biezosti by mélo byt
posouzeno na zakladé zhodnoceni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym osetfujicim

veterinarnim 1ékafem.

Bezpecnost piipravku nebyla zkoumana béhem prvni a druhé tretiny biezosti. Nepouzivat u biezich
fen béhem prvni a druhé tietiny biezosti (viz bod ,, KONTRAINDIKACE®).

Jednorazova 1é¢ba béhem posledni tfetiny biezosti nebo béhem laktace byla prokézana za bezpecnou.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:

Anthelmintické ucinky tohoto piipravku a ptipravkl obsahujicich piperazin mohou pii soucasném
podani obou 1€ki ptisobit protikladné.
Soucasné uzivani s jinymi cholinergnimi slou¢eninami mtze vést k intoxikaci.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Ve studiich bezpecnosti u pst a Sténat nebyly po podani desetindsobku doporucené davky ptipravku
pozorovany zadné znamky nezadoucich uc¢ink.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Z4at1 2022

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvitata.

Plati pro baleni obsahujici 2, 4 a § tablet:
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan bez predpisu.

Plati pro baleni obsahujici 24 a 48 tablet:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni: Papirové krabicky obsahujici 2, 4, 8, 24, 48 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



