PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Febantelum 525 mg

Pyrantelum 175 mg (odpovida 504 mg pyranteli embonas)

Praziquantelum 175 mg

Pomocné latky:

Kbvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Kukufti¢ny skrob

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalickd celulosa

Povidon K25

Magnesium-stearat

Natrium-lauryl-sulfat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Sodn4 siil kroskarmelosy

Masova ptichut’

Svétle hnéda az hnéda tableta ve tvaru kosti s délici ryhou na obou stranach. Tablety 1ze délit na dve
stejné poloviny.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba smiSenych parazitarnich infekci vyvolanych hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich druhu:

Hlistice:

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

Meéchoveci (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.

A

Pomaha pii potlaceni infekci vyvolanych prvoky Giardia spp. u §ténat a dospélych psi.
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3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v prvnich dvou tietinach biezosti (viz bod 3.7).

3.4  Zvlastni upozornéni

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

Pokud se u psa objevi prijem, pozadejte veterinarniho Iékate o vysetfeni a stanoveni diagndzy s cilem
urcit pfic¢inu prijmu jesté pred zahajenim lécby timto piipravkem. Priijmové onemocnéni mize byt
vyvolano prvoky Giardia spp., toto onemocnéni je nicméné nutné potvrdit, aby bylo mozné vyloucit
dalsi potencialni pticiny.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14$tni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Rezistence parazitd vici ur€ité skupiné anthelmintik se mize vyvinout po ¢astém, opakovaném pouZiti
anthelmintika ze stejné skupiny.

Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo nahodnému poziti, skladujte tablety mimo dosah zvirat.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému l1ékafi.

Osoba podévajici ptipravek pfimo psovi nebo do krmeni by si v rdmci dobré hygieny méla po
manipulaci s tabletami umyt ruce.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
Dalsi opatieni:

Giardia spp. miZe nakazit cloveka, proto je tfeba v pripade infekce psa pozadat o radu lékate.

Jelikoz ptipravek obsahuje prazikvantel, je U€inny proti parazitim Echinococcus spp., ktefi se sice
nevyskytuji ve vSech c¢lenskych statech EU, v nékterych se vSak zacinaji vyskytovat castéji.
Echinokokdza ptedstavuje riziko pro cloveéka. Protoze echinokokdza je onemocnéni s povinnym
hlaSenim Svétové organizaci pro zdravi zvifat (WOAH), konkrétni pokyny pro 1é¢bu, nasledna
opatteni a bezpecnost osob, je tieba ziskat od ptislusné autority.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Zazivaci potiZe (napf. zvraceni anebo prijem)!,
(< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, | anorexie, letargie,

véetnd ojedinglych hlageni): hyperaktivita.

"Mirné a piechodné.




HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostifednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

U potkanti, ovci a psit byly hlaseny teratogenni uinky pfipisované vysokym davkam febantelu
podavanym na pocatku biezosti.

Pouziti ptipravku po dobu tii dnli v piipad¢ giardidzy u feny v posledni tfetin€ biezosti by mélo byt
posouzeno na zakladé zhodnoceni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.

Bezpecnost piipravku nebyla zkoumana béhem prvni a druhé tietiny bfezosti. NepouZzivat u brezich
fen béhem prvni a druhé tfetiny biezosti (viz bod 3.3).

Jednorazova lécba béhem posledni tietiny biezosti nebo béhem laktace byla prokdzana za bezpecnou.
3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Anthelmintické uc¢inky tohoto piipravku a pfipravkid obsahujicich piperazin mohou pii souc¢asném
podani obou 1€ki puisobit protikladné.

Soucasné uzivani s jinymi cholinergnimi slou¢eninami miize vést k intoxikaci.
3.9 Cesty podani a davkovani

Pouze k peroralnimu podani.

Déavkovani

K 1é¢b¢ psu, 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) MnozZstvi 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 pfidejte 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
(88 %) je piijima dobrovolné.

Tablety je mozné podéavat s krmivem i nala¢no. Pred 1é¢bou ani po 1é¢bé neni nutné omezovat
mnozstvi nebo slozeni krmiva, kterou pes bézné dostava.

Za ucelem 1éCby infekce hlisticemi a tasemnicemi by tablety mély byt podany jednorazoveé.



Dévkovani by mélo byt stanoveno po porad¢ s veterinarnim lékarem. Obecné plati, ze dospé€li psi
(starsi Sesti mesictl) by méli byt podle standardniho schématu odcerveni kazdé t¥i meésice. Pokud se
majitel psa rozhodne nepouzivat béznou anthelmintickou [é¢bu, miize byt vhodnou alternativou
vySetieni trusu, které je provedeno kazd¢ tfi mésice. Za urcitych okolnosti, naptiklad u laktujicich fen,
Sténat (mladSich 6 meésicti) nebo pst v Utulcich, mize byt nutné odcCervovat Castéji. V takovych
pripadech je tfeba odpovidajici schéma odcervovani pfipravit ve spolupraci s veterinarnim lékarem.
Podobné¢ v nékterych situacich (napf. pii t€zkém zamoteni hlisticemi nebo pfi infestaci parazity
Echinococcus) mize byt nutné pristoupit k dalsi 1écbe. O tom, kdy je nutnd dalsi 1écba, poda informaci
veterinarni 1ékar.

Nepouzivat u pst vazicich méné nez 7 kg.

Aby bylo zajisténo spravné davkovani, je tieba co nejpresnéji urcit zivou hmotnost zvifete.

Pii 1écbe infestaci Giardia spp.: Doporucenou davku je nutné podavat po dobu tii po sobé jdoucich
dnt.

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

Zejména za okolnosti mimotadného infestacniho tlaku mtize dojit k tomu, ze eliminace Giardia spp.
u nékterych psi je netplna. V takovych ptipadech ziistava potencialni riziko infekce ¢lovéka.

Z téchto divodi by mél byt pes opétovné vysetten. Na zakladé vysledkd vysetfeni by mél veterinarni
1ékat rozhodnout o tom, zda je nezbytné zviie opétovné 1é¢it.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ve studiich bezpecnosti u pst a Sténat nebyly po podani desetinasobku doporucené davky piipravku
pozorovany zadné znamky nezadoucich ucinku.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP52AAS51

4.2 Farmakodynamika



Ptipravek je anthelmintikum, které ptisobi také proti prvokim Giardia spp., obsahujici jako 1é¢ivé
latky pyrantel, derivat tetrahydropyrimidinu (ve form¢ embonatové soli), pro-benzimidazol febantel
a prazikvantel, coz je ¢astecné hydrogenovany derivat pyrazinoisochinolinu. Ptipravek piisobi proti
nékterym hlisticim a tasemnicim a prvokim Giardia spp.

V této fixni kombinaci pyrantel a febantel plsobi u psi synergicky proti hlisticim (Skrkavkam,
méchovclim a tenkohlaveim) a prvokim Giardia. Spektrum U¢innosti zahrnuje predevsim parazity
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis
a Giardia spp.

Spektrum ucinnosti prazikvantelu pokryva rizné druhy tasemnic parazitujicich u psli. Zejména se
jednd o vSechny zastupce rodu Taenia a také parazity Dipylidium caninum, Mesocestoides spp.,
Echinococcus granulosus a Echinococcus multilocularis. Prazikvantel plisobi proti v§em intestinalnim
stadiim téchto parazitli. Navic Ucinek prazikvantelu byl popsan v odborné literatufe viic¢i nékterym
druhim Giardia spp.

Pyrantel ptsobi jako nikotin, cholinergni agonista zptsobujici spastickou paralyzu hlistl,
prostfednictvim depolariza¢ni neuromuskularni blokady.

Anthelminticky uc¢inek febantelu a jeho ucinek proti prvokiim Giardia je zalozen na schopnosti této
latky inhibovat polymeraci tubulinu na mikrotubuly. Vysledné strukturdlni a funkéni metabolické
poruchy vycerpavaji zasoby energie parazita, coz vede k jeho thynu do 2-3 dnti.

Prazikvantel je velmi rychle absorbovan povrchem parazita a je rovnomérné distribuovan v jeho téle.
Zpisobuje tézké poskozeni integumentu, coz vede k naruSeni metabolismu parazita a jeho thynu.

4.3 Farmakokinetika

Prazikvantel je po peroralnim podani u pst téméf zcela vstieban v tenkém stievé. Absorpce probiha
velmi rychle a latka dosahuje maximalni hladiny v krevnim séru 30 minut az 2 hodiny po podani. Po
vstfebani je prazikvantel rovnomérné distribuovan po celém téle. Vazba na plasmatické bilkoviny je
vysoka. Prazikvantel je rychle metabolizovan v jatrech, coz vede k tvorbé neaktivnich metabolitd.
U pst jsou metabolity vylu¢ovany moci (66 % peroralni davky) a zluci (15 %) ve stolici. Biologicky
polocas eliminace u psi je pfiblizné 3 hodiny.

Pyrantel (ve formé embonatu) je kviili velmi nizké rozpustnosti ve vodé nedostatecné vstiebavan
v zazivacim traktu, dostava se tak az do tlustého stfeva. Absorbovana latka je ve velké miie
metabolizovana a pivodni slou¢enina/metabolity jsou vylouc¢eny moci.

Febantel je prolécivem, ktery je po perordlnim podani a vstiebdni metabolizovan na fenbendazol
a oxfendazol, coz jsou chemické latky s anthelmintickym ucinkem. Aktivni metabolity jsou vylouceny
trusem.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 7 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zbylé nepouzité poloviny tablet zabalte do hlinikové folie a vratte zpét do blistru. Doba pouzitelnosti
rozpilené tablety po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 7 dni.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Material obalu: Blistry z PA/hlinik/PE folie zatavené hlinik/PE folii.

Velikosti baleni: Papirové krabicky obsahujici 2, 4, 8, 24, 48 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘'eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/053/17-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 12. 2017

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

07/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

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 léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



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