ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tabletki

Drontal Tasty Bone Multi-worm XL 525/504/175 mg tablets [IE]

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tablets [BG, CY, EE, EL, HR, LT, LV, RO, SI]
Drontal Plus XL 525/504/175 mg tablets [HU]

Drontal Plus XL Flavour 525/504/175 mg tablets [PT]

Drontal Plus comprimidos con aroma para perros grandes [ES]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

525 mg febantelu

175 mg pyrantelu, co odpowiada 504 mg pyrantelu embonianu

175 mg prazykwantelu

Substancje pomocnicze

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K-25

Magnezu stearynian

Sodu laurylosiarczan

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Kroskarmeloza sodowa

Aromat migsa

Tabletka barwy jasnobragzowej do bragzowej, w ksztalcie koSci, obustronnie nacinana, moze by¢
dzielona na potowy.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie inwazji mieszanych, wywotywanych przez nicienie i tasiemce nastgpujacych gatunkow:
Robaki obte:

Glisty (posta¢ dorosta i p6zna niedojrzata): Toxocara canis, Toxascaris leonina

Tegoryjce (posta¢ dorosta): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Wlosoglowki (postac¢ dorosta): Trichuris vulpis



Tasiemce (posta¢ dorosta i p6zna niedojrzata): Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Mesocestoides spp.

Zwalczanie inwazji pierwotniakow Giardia spp. u szczeniat i dorostych psow.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w 1. i 2. trymestrze cigzy (patrz punkt 3.7).
3.4  Specjalne ostrzezenia

Pchty sa zywicielami posrednimi jednego z powszechnie wystgpujacych gatunkow tasiemcow —
Dipylidium caninum. Psy moga zarazi¢ si¢ nim przez zjedzenie owadow (wlaczajac w to pchly i wszy),
ptakow, malych gryzoni, krélikow czy surowych wnetrznoséci zarazonych owiec, kéz i bydta. Jesli
zrodto zarazenia nie zostanie zwalczone, poprzez np. leczenie inwazji pchet lub uniemozliwienie psu
zjadania padliny czy uczestnictwa w polowaniu, bedzie dochodzito do ponownych zarazen.

W celu uniknigcia ponownej inwazji, wszystkie zwierzeta bytujace razem powinny by¢ leczone w tym
samym czasie. Oczyszczanie srodowiska po kazdym zabiegu odrobaczania ma decydujace znaczenie
W zapobieganiu nawrotom i rozprzestrzenianiu si¢ inwazji. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku
zarazenia pierwotniakami Giardia. Nalezy doktadnie oczy$ci¢/wymy¢ i zdezynfekowac kazdy obszar,
ktory moze by¢ zanieczyszczony odchodami i innymi pozostato$ciami.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Opornos¢ pasozytow na dowolng klase lekow przeciwpasozytniczych moze rozwing¢ si¢ wskutek
czgstego, powtarzanego stosowania leku przeciwpasozytniczego danej klasy.

Tabletki sg aromatyzowane. Aby unikng¢ przypadkowego spozycia, powinny by¢ przechowywane
poza zasiggiem zwierzat.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Dla zachowania odpowiedniej higieny, osoba podajaca produkt bezposrednio psu lub dodajaca go do
pokarmu dla psa powinna po podaniu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci

Giardia spp. moze wywotywac zakazenia u ludzi, dlatego w przypadku zarazenia u psa nalezy zwroci¢
si¢ o pomoc lekarska.



Produkt zawiera prazykwantel, dzieki czemu jest skuteczny przeciwko tasiemcom Echinococcus spp.,
ktore nie wystepuja we wszystkich panstwach cztonkowskich UE, ale w niektorych pojawiajg si¢
coraz czesciej. Wywolywana przez nie bablowica (Echinococcosis) jest grozna dla ludzi i podlega
obowiazkowi zgtaszania do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE). W przypadku
podejrzenia bablowicy, nalezy uzyska¢ od wlasciwych organdéw szczegotowe wytyczne w zakresie
leczenia i kontroli oraz srodkow bezpieczenstwa dla ludzi.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (np.

S 1
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych wymioty i biegunka)

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Utrata apetytu, ospatos¢
raporty):

Wzmozona aktywnos¢

'} .agodne i przemijajace.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ciaza i laktacja:

U szczurow, owiec i psow stwierdzono dziatanie teratogenne, przypisywane wysokim dawkom
febantelu, podawanego we wczesnym okresie cigzy.

Stosowanie produktu w 3-dniowej terapii zakazenia Giardia spp. w 3. trymestrze cigzy powinno by¢
oparte o oceng bilansu korzysci do ryzyka przeprowadzong przez lekarza weterynarii.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego w 1. i 2. trymestrze cigzy nie zostato
okreslone. Nie nalezy stosowaé u suk w 1. 1 2. trymestrze ciazy (patrz punkt 3.3).

Wykazano, ze pojedyncze podanie leku w trzecim trymestrze cigzy lub w okresie laktacji jest
bezpieczne.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie przeciwrobacze tego produktu i produktow zawierajacych piperazyng moze by¢
antagonizowane, gdy oba leki sg stosowane razem.

Stosowanie jednoczesnie z innymi zwigzkami cholinergicznymi moze skutkowac zatruciem.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie wytacznie doustne.

Dawkowanie

W leczeniu psow: 1 tabletka na 35 kg masy ciata (15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantelu embonianu oraz
5 mg prazykwantelu/kg masy ciata).



Dawkowanie wg ponizszego schematu:

Masa ciata (kg) Liczba tabletek
7-17,5 Y

>17,5-35 1

>35-52,5 1%

>52,5-70 2

Dla kazdych dodatkowych 17,5 kg masy ciata nalezy poda¢ dodatkowo potowe tabletki.

Dawkowanie i dlugo$¢ leczenia

Tabletki zawieraja substancje smakowa. Badania dowiodly, ze sa smaczne i chetnie przyjmowane
przez wigkszo$¢ (88%) przebadanych psow.

Tabletki mozna podawac z pokarmem lub bez. Nie s3 wymagane zadne ograniczenia diety przed lub
po leczeniu.

Niewykorzystane cze$ci tabletek nalezy niezwtocznie usungé lub ponownie umiesci¢ w otwartym
blistrze i zuzy¢ w ciagu 7 dni.

W przypadku inwazji oblencow i tasiemcoéw tabletki nalezy poda¢ jednorazowo.

Program odrobaczania nalezy ustali¢ w porozumieniu z lekarzem weterynarii. Standardowo u
dorostych psoéw (powyzej 6. miesigca zycia) odrobaczanie przeprowadza si¢ co trzy miesiace. Jezeli
wiasciciel psa nie zdecyduje si¢ na regularng terapie lekami przeciwpasozytniczymi, alternatywa moga
by¢ badania kalu wykonywane co trzy miesigce. W niektorych szczegélnych sytuacjach, np. u suk
karmigcych, mlodych pséw (ponizej 6. miesigca zycia) lub w schroniskach, wskazana moze by¢
wieksza czestos¢ leczenia. W takim wypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii w celu
ustalenia odpowiedniego protokotu odrobaczania. Analogicznie, w niektorych sytuacjach (np. w
ciezkich zakazeniach obleficami lub zakazeniach tasiemcami Echinococcus spp.) konieczne moze byé
dalsze leczenie i lekarz weterynarii moze poinformowac, kiedy nalezy je zastosowac.

Nie stosowa¢ u psow wazacych ponizej 7 kg.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Leczenie inwazji pierwotniakow Giardia spp.: Zalecang dawke produktu nalezy podawaé przez
trzy kolejne dni. Nalezy starannie czy$ci¢ i dezynfekowaé miejsce przebywania psa w celu

uniknig¢cia powtornej infestacji, zwtaszcza w schroniskach i hodowlach.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano zadnych objawow zdarzen niepozadanych podczas badania bezpieczenstwa
stosowania u psow i szczeniat po podaniu dawki 10 razy przekraczajacej zalecana dawke produktu.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci
Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ATCuvet:
QP52AA51.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Produkt jest lekiem przeciwpasozytniczym oraz zwalczajacym pierwotniaki Giardia spp.,
zawierajacym jako substancje czynng pochodng tetrahydropirydyny — pyrantel (jako s6l embonianu),
probenzymidazol — febantel oraz prazykwantel, czgsciowo uwodorniong pochodna pirazynochinolonu.
Lek jest skuteczny przeciwko pewnym gatunkom oblencow, tasiemcow i Giardia spp.

Pyrantel i febantel w polaczeniu oddziatuja synergicznie przeciwko oblencom (glistom,
tegoryjcom i wlosogtowkom) oraz pierwotniakom Giardia spp. u psow. W szczegolnosci zakres
dziatania produktu obejmuje pasozyty Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria
stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis i Giardia spp.

Zakres dzialania prazykwantelu obejmuje gatunki tasiemcéw wystepujace u psow. W szczegdlnosci
obejmuje wszystkie gatunki Taenia, a takze Dipylidium caninum, Mesocestoides spp., Echinococcus
granulosus i Echinococcus multilocularis. Prazykwantel dziata przeciwko wszystkim jelitowym
formom tych pasozytow. Ponadto, w literaturze istnieja doniesienia o dziataniu prazykwantelu
przeciwko niektorym odmianom Giardia spp.

Pyrantel wykazuje dzialanie nikotynowe, czyli agonistyczne wobec receptorow cholinergicznych,
wywotujac u oblencow porazenie spastyczne poprzez wywolanie bloku nerwowo-migsniowego w
wyniku dziatania depolaryzacyjnego.

Za skuteczno$¢ febantelu przeciwko robakom oraz Giardia spp. odpowiada zdolnos$¢ do
hamowania polimeryzacji tubulin do mikrotubul. Wywotane przez nig strukturalne i funkcjonalne
zaburzenia metaboliczne wyczerpujg zasoby energii pasozyta i u§miercaja go w ciagu 2-3 dni.

Prazykwantel jest bardzo szybko wchianiany przez pasozyta i rOwnomiernie rozprowadzany po jego
ciele. Powoduje ciezkie uszkodzenia powtoki ciata, prowadzac do zaburzenia metabolizmu i nastgpnie
do $mierci.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Prazykwantel podany doustnie psom jest wchianiany niemal catkowicie w jelicie cienkim. Absorpcja
odbywa si¢ btyskawicznie, maksymalne stezenie w surowicy wystepuje w ciagu 0,5 do 2 godzin. Po
absorpcji lek jest rownomiernie rozprowadzany po catym ciele. Prazykwantel wykazuje wysoki poziom
wigzania z biatkami osocza. Jest bardzo szybko metabolizowany w watrobie, przeksztatcajac si¢ w
nieaktywne metabolity. U pséw metabolity usuwane sg z moczem (66% dawki doustnej) oraz poprzez
z0k¢ (15%) w kale. Okres poltrwania w fazie eliminacji u psow trwa ok. 3 godziny.

Pyrantel (jako embonian), bedacy zwiazkiem stabo rozpuszczalnym w wodzie, jest wchianiany w
niewielkim stopniu w przewodzie pokarmowym i dociera do koncowego odcinka jelita. Wchionigty lek
podlega intensywnemu metabolizmowi. Zwigzek macierzysty i metabolity wydalane sg z moczem.
Febantel jest prolekiem, ktory po podaniu doustnym jest metabolizowany do fenbendazolu i
oksfendazolu - substancji chemicznych o dziataniu przeciwpasozytniczym. Aktywne metabolity sa
wydalane z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne



Nie dotyczy
5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci tabletek przepotowionych po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Wszelkie nie uzyte potowy tabletek powinny zosta¢ natychmiast usunigte albo z powrotem schowane
do otwartego blistra do zuzycia w ciagu 7 dni.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Materiat opakowania bezposredniego: blistry z folii PA/Alu/PE i folii kryjacej Alu/PE.

Wielkos$¢ opakowania: Pudetko tekturowe zawierajace 2, 4, 8, 24, 48 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2754/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26/03/2018

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng. [BG] [CY] [EL] [ES] [IE] [PL] [PT] [SI].
Wydawany bez recepty weterynaryjnej. [EE] [HR] [HU] [LT] [LV] [RO]
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Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

