VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/99/0981

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Drontal 230 mg/20 mg apvalkotas tabletes kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena 339 mg apvalkota tablete satur:
Aktivas vielas:

Pirantela embonats 230,0 mg (pirantels 80 mg)
Prazikvantels 20,0 mg

Paligvielas:

Titana dioksids (E 171) 1,8 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Apvalkotas tabletes.
Ovalas formas, baltas lidz dzeltenigi baltas tabletes ar dalijuma Iiniju pa vidu.
Tabletes var sadalit uz pusém.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Jauktu invaziju arst€Sanai, ko kakiem izraistjusi $adi apaltarpi un lenteni:
- apaltarpi pieaugusas stadijas: - Toxocara cati (sin. mystax);
- aktarpi pieaugusas stadijas: - Ancylostoma tubaeforme,
- Ancylostoma braziliense;
- lenteni: - Echinococcus multilocularis,
- Dipylidium caninum,
- Hydatigera (Taenia) taeniaeformis,
- Mesocestoides spp.,
- Joyeuxiella pasqualei.

Lentenu invazija kakiem notiek ne atrak ka treSaja dzives ned@la, tapéc arst€Sana ar Drontal nav
piemérojama kakiem, jaunakiem par 3 ned€lam.

4.3 Kontrindikacijas
Nelietot kakéniem, jaunakiem par 3 nedélam.

Nelietot grisnibas laika.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.



4.4  Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai

Blusas ir starpsaimnieki vienam no visbiezak sastopamakajiem lentenu veidiem — Dipylidium caninum.
Infic€Sanas ar lenteniem var atkartoties, ja netiek iznicinati to starpsaimnieki, piem&ram, blusas, peles.
Jacensas izvairities no turpmak minétajam darbibam, jo tas palielina rezistences veidosanas risku un var
bt par iemeslu neefektivai arstésanai:

- parak bieza un atkartota vienas grupas prettarpu lidzeklu ilgstosa lietosana;

- parak mazas devas lietoSana, kas iesp&jama del nepietiekami noteikta kermena svara vai zalu
nepareizas lietoSanas.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Personai, kura dod tabletes tiesSi kakim vai pievieno tas kaka baribai, pec tam janomazga rokas.

Citi piesardzibas pasakumi:

Ehinokokoze ir bistama cilvékiem. Ta ka ehinokokoze ir slimiba, par kuru jazino Pasaules dzivnieku
veselibas organizacijai (World Organisation for Animal Health (OIE)), no attiecigds kompetentas
iestades jasanem Ipasi noradijumi par arst€Sanu un uzraudzibu, ka arT cilvéku veselibas uzraudzibu.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti reti var rasties viegli un parejosi gremosanas trakta traucgjumi, piemeram, pastiprinata sickaloSanas
un/vai vemsana, ka arT vieglas un parejoSas neirologiskas problémas, pieméram, ataksija.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7  LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot grisnibas laika.
Drikst lietot laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

4.9 Devas un lietosanas veids

Deva:

5 mg/kg prazikvantela un 57,5 mg/kg pirantela embonata (20 mg/kg pirantela), kas atbilst 1 tabletei uz
4 kg kermena svara.



Kermena svars | Tabletes

1,0 - 2,0kg v,
2.1 - 40Kkg 1
41 - 6,0Kg 1Y%
6,1 - 8,0Kkg 2

LietoSanas veids:

Iekskigai lietoSanai.

Tablete jaievada tieSi dzivnieka mutg, bet, ja nepiecieSams, var iemaisit bariba. Pirms vai péc zalu
lietoSanas pieeja baribai nav jaierobezo.

ArstgSanas ilgums:
Lietot vienreizgja deva.

Papildinformacija:

Cérmju invazijas gadijuma, jo ipasi kakéniem, ar vienreiz&ju devu nevar pilniba iznicinat parazitus, lidz
ar to saglabajas invazijas risks cilvekiem. Tadgl javeic atkartota arstéSana ar atbilstosam veterinarajam
zaleém pret apaltarpiem. Atkartotu arst€Sanu veikt ar 14 dienu intervalu 2 - 3 nedglas pec atskirSanas
(z1diSanas beigam).

Ja ir diagnosticéta ehinokokoze, janozimé atbilstos$a arsté$ana un jaievéro visi piesardzibas pasakumi
cilvékiem. NepiecieSamibas gadijuma konsultéties ar veterinararstu.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars ir janosaka pec iesp&jas precizak.
4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardoz&sanas simptomi paradas, ja noradita deva tiek parsniegta pieckartigi. Pirma intoksikacijas
pazime ir vemsana.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretparazitu Iidzekli, hinolona atvasinajumi un tiem lidzigas zalu vielas,
prazikvantels, kombinacijas.
ATK vet kods: QP52AASI1.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Drontal ir pretparazitu lidzeklis, kas darbojas pret kunga-zarnu trakta apaltarpiem un lenteniem. Zales
satur divas aktivas sastavdalas: tetrahidropirimidina atvasinajumu — pirantela embonatu (pamoatu) un
dal&ji hidrogen&tu pirazina-izohinolina atvasinajumu — prazikvantelu.

Sajas kombingtajas veterinarajas zalés prazikvantels ir iedarbigs pret lenteniem, Tpasi Hydatigera
(Taenia) taeniaeformis, Joyeuxiella pasqualei, Dipylidium caninum, Mesocestoides spp. un
Echinococcus multilocularis. Prazikvantels kaka organisma iedarbojas pret parazitiem visos to attistibas
pOSMOS.

Pirantels darbojas pret s$adiem apaltarpiem: Toxocara cati (sin. mystax), Ancylostoma tubaeforme un
Ancylostoma braziliense. Pirantels darbojas ka holinergiskais agonists. Darbibas veids saistits ar
parazitu nikotinatkarigo holinergisko receptoru stimuléSanu, kas savukart izraisa parazitu spastisko
paralizi un tad&jadi lauj izvadit tos no gremosanas trakta ar peristaltikas palidzibu.

Prazikvantels atri uzsticas un vienmérigi izplatas pa visu parazita kermeni. In vitro un in vivo pétijumos
tika pieradits, ka prazikvantels rada stiprus parazita argja apvalka bojajumus, izraisot kontrakcijas un



paralizi. Notiek talitéjas parazita muskulatiiras tetaniskas kontrakcijas un strauja sincitiala apvalka
vakuolizacija. Sis straujas kontrakcijas tiek izskaidrotas ar izmainam divveértigo katjonu, seviski kalcija,
plisma.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c iekskigas lietosanas prazikvantels tiek loti atri un gandriz pilniba absorbéts kungt un tievajas zarnas
visam izpétitajam sugam. Maksimala plazmas koncentracija tiek sasniegta 0,3 lidz 2 stundu laika.
Prazikvantels loti strauji izkliedéjas visos organos. 14C-prazikvantela un ta metabolitu eliminacijas
pusperiods ir no 2 lidz 3 stundam visam izpétitajam sugam. Prazikvantels strauji metaboliz&jas aknas.
Lidztekus citiem metabolitiem, galvenais metabolits, kas vienm&r rodas, ir prezikvantela
4-hidroksicikloheksila atvasinajums. Prazikvantels tiek pilniba eliminéts 48 stundu laika ta metabolitu
veida: 40 — 71% urina un ar zulti 13 — 30% fekalijas.

Pirantela embonata sals vaji uzsticas no kunga-zarnu trakta visam izpétitajam sugam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Kukurtizas ciete

Celuloze, mikrokristaliska

Povidons K25

Magnija stearats

Silicija dioksids, koloidalais, beziidens
Opadry White TF 276U280002

6.2 Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 5 gadi.
Iznicinat visas neizlietotas sadalito tablesu dalas.

6.4 IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Aluminija folijas plaksnite ar polietiléna parklajumu (blisteris).
Kartona kaste, kas satur 2 vai 24 tabletes.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure



Francija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/99/0981

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 25/06/1999

P&dgjas parregistracijas datums: 23/04/2009

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2025

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Bezrecepsu veterinaras zales.



