VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/08/1590

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Drontal Puppy 15/5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:

Aktivas vielas:

Febantels 15,00 mg

Pirantels 5,0 mg (pirantela embonata veida 14,40 mg)
Paligvielas:

Natrija benzoats (E211) 2,05 mg

Natrija propionats (E281) 2,05 mg

Ponceau 4R (E124) 0,25 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

Gaisi sarkana suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni (kucéni un jauni suni Iidz viena gada vecumam).
4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Kucéniem un jauniem suniem lidz viena gada vecumam apaltarpu invaziju arst€Sanai, kuras izraisa:

Cérmes: Toxocara canis
Toxascaris leonina

Aktarpi: Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala

Matgalvji: Trichuris vulpis

4.3 Kontrindikacijas
Nelietot vienlaicigi ar piperazinu saturo$am veterinarajam zalem. Skatit 4.7. un 4.8. apakSpunktu.
4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

P&c konkrétu vienas grupas prettarpu lidzeklu biezas un atkartotas lietoSanas var attistities parazitu
rezistence pret So prettarpu lidzeklu grupu.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem




Veterinaro zalu lietosanas drosums nav noteikts kucéniem, kuri jaunaki par 2 nedélam un ar svaru
mazaku neka 0,600 kg.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté§anai
P&c lietoSanas mazgat rokas.

Izvairties no zalu tie$as saskares ar adu un acim. Nejausas saskares gadijuma nekavgjoties skalot skarto
vietu ar tiru, tekoSu tdeni.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos var novérot vieglus, parejosus gremosanas trakta darbibas trauc€jumus (diareju,
vemsanu).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nelietot grisnam un lakt&josam kucem.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lietojot pirantelu (spastiska paralize) vienlaicigi ar piperazinu (neiromuskulara paralize) tie darbojas ka
antagonisti.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Devas un arstesanas grafiks

Vienreizgjai lietosanai iekskigi 15 mg/kg kermena svara febantela un 5 mg/kg kermena svara pirantela
(embonata veida), kas atbilst 14,4 mg/kg pirantela embonata, kas atbilst 1 ml/kg kermena svara.

lespgjamas intrauterinas un transmammaras invazijas dé] suni var invadgties ar c€rmém jau loti agra
vecuma. Daziem dzivniekiem, Tpasi smagas invazijas gadijuma, nevar pilniba iznicinat c€rmes, lidz ar
to saglabajas invazijas risks cilvékiem. Ja epidemiologiska situacija atlauj, ieteicams arsté€Sanu uzsakt
2 nedélu vecuma un atkartot piemérotos laika intervalos (pieméram, ik péc 2 nedélam) lidz kucénu
atSkirSanai. Citos gadijumos arstéSanu veikt péc invazijas apstiprinasanas, pieméram, péc fekaliju
paraugu izmeklesanas.

LietoSanas veids:

Iekskigai lietoSanai. Veterinaras zales dzivniekam var dot tie§i muté vai iemaisit bariba. Nav
nepiecieSamas pasas izmainas baroSana.
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Pirms vajadzigas devas nomérisanas veterinaras zales saskalinat, apvérsot flakonu.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pec pieckartigi parsniegtas ieteiktas terapeitiskas devas lietoSanas, kucEniem un jauniem supiem
nenoveroja pardoze€Sanas kliniskas pazimes.

Desmitkartigi palielinot ieteicamo devu, tika novérota pirma nepanesibas pazime — vemsana.

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

Nav piem&rojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretparazitu Iidzekli. Fiks&ta divu pretparazitaro lidzeklu kombinacija:
tetrahidro-pirimidina atvasinajums, pirantels (embonata veida) un pro-benzimidazols, febantels.



ATK vet kods: QP52AF02.
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Sajas kombingtajas veterinarajas zaleés suniem pirantels un febantels pret nematodém (cérmém,
aktarpiem un matgalvjiem) darbojas sinergiski. Ipasi efektivi pret Toxocara canis, Ancylostoma
caninum un Trichuris vulpis. Ir p&tijumi, kas pierada o aktivo vielu kombinacijas efektivitati ari pret
Toxocaris leonina un Uncinaria stenocephala.

Febantels, N-{2 [2,3-bis, (metoksikarbonil)-guanidino]-5-(feniltio)fenil}-2-metoksiacetamids, ir pro-
benzimidazols. Z1ditaju organismos febantelam notiek gredzena noslégsanas, veidojot fenbendazolu un
oksifendazolu. Stm kimiskajam vielam piemit prettarpu iedarbiba — tubulina polimerizacijas inhibicija.
Tadgjadi tiek partraukta mikrotubulu veidosanas un blokétas helmintu vitalo struktiiru funkcijas. Ipasi
tiek traucéta glikozes uznemsana, kas noved pie Stnas ATF izsikSanas. 2-3 dienu laika seko parazita
bojaeja sakara ar energijas rezervju izsikSanu.

Pirantels, (E)-1,4,5,6,-tetrahidro-1-metil-2-[2-(2-tienil) vinil] pirimidina pamoats pieder pie
tetrahidropirimidiniem. Ta iedarbiba saistita ar nikotinatkarigo holinergisko receptoru stimulé$anu, kas
savukart izraisa parazita spastisko paralizi un atlauj ta izvadiSanu no gastrointestinala trakta ar
peristaltikas palidzibu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Pec iekskigas ieteicamas devas (1 ml/kg, kas atbilst 14,4 mg/kg pirantela embonata un 15 mg/kg
febantela) lietoSanas maksimala koncentracija seruma tiek sasniegta pec 1 - 6 stundam un Cmax 0,019
mg/l — péc divam stundam. Ta ka febantels metaboliz&jas par fenbendazolu, kas savukart talak par
oksfenbendazolu, tika mérita arT So metabolitu koncentracija. Fenbendazola Cmax péc 3 stundam bija
0,130 mg/l, oksfenbendazola Cmax 5 stundas péc zalu lietosanas bija 0,157 mg/l. Pirantela Cpax 2,5
stundas péc zalu lietosanas bija 0,084 mg/I.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija benzoats (E211)

Natrija propionats (E281)

Sarkana krasviela Ponceau 4R (E124)
Natrija dihidrogénfosfata dihidrats
Sorbitana olelats (E494)

Povidons K25 (E1202)
Polisorbats 80 (E433)

Natrija dokuzats

Bentonits (E558)

Citronskabe, beziidens (E330)
Ksantana sveki (E415)
Propilénglikols (E1520)

Attirits iidens

6.2 Biitiska nesaderiba
Nav zinama.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 5 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 12 nedglas.



6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Nelietot p&c deriguma termina beigam.

Neatvértam veterinarajam zalém nav nepiecieSami IpasSi uzglabasanas apstakli. Pec atverSanas uzglabat
temperatira Iidz 25 °C.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Tiesa iepakojuma veids: balts, augsta blivuma polietiléna flakons. Balts, uzskravéjams polipropiléna
vacins. Caurspidigs, zema blivuma polietiléna adaptors.

lepakojuma tilpums: 50 ml, 100 ml. Ne visi iepakojuma izmgri var tikt izplatiti.
Paligierice: 5 ml caurspidiga poliporpiléna §lirce ar gumijas virzuli.

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
Vetoguinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/MRP/08/1590

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 22/10/2008

P&dgjas parregistracijas datums: 30/05/2013

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2020

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

Bezrecepsu veterinaras zales.



