I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Drontal Puppy 15/5 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:
AKktivas vielas:

Febantels 15mg
Pirantels

Paligvielas:

5 mg (pirantela embonata veida 14,4 mg)

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Natrija benzoats (E211) 2,05 mg
Natrija propionats (E281) 2,05 mg
Sarkana krasviela Kumacs 4R (E124) 0,25 mg

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats

Sorbitana oleats (E494)

Povidons K25 (E1202)

Polisorbats 80 (E433)

Natrija dokuzats

Bentonits (E558)

Citronskabe, beziidens (E330)

Ksantana sveki (E415)

Propilénglikols (E1520)

Udens, attirits

Suspensija iekskigai lietoSanai.
Gaisi sarkana suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni (kucéni un jauni suni Iidz viena gada vecumam).

3.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Apaltarpu infekciju arstésanai, kuras izraisa:

Cérmes: Toxocara canis
Toxascaris leonina

Aktarpi: Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala

Matgalvji: Trichuris vulpis

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot vienlaicigi ar piperazinu saturo$am veterinarajam zalem. Skatit 3.7. un 3.8. apakSpunktu.




3.4. Ipasi bridinajumi

Pec biezas un atkartotas konkr@tas grupas prettarpu lidzeklu lietoSanas parazitiem var attistities
rezistence pret So prettarpu lidzeklu grupu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

So veterinaro zalu drosums nav noteikts kucéniem, kuri jaunaki par 2 nedélam un ar svaru
mazaku neka 0,6 kg.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.
Izvairities no zalu tieSas saskares ar adu un acim. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai noklii§ana acfs,
skarto vietu skalot ar tiru, tekoSu tideni.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti Gremosanas trakta darbibas trauc&umi (piem.,

(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem dzivniekiem, | diareja, vemsana)®

tostarp atseviski zinojumi):
! Viegli un parejosi

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grisniba un laktacija:
Nelietot grisnam un laktgjosam kucem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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

3.9. Lietosanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

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 So
veterinaro zalu.



lesp€jamas intrauterinas un transmammaras invazijas dé| suni var invadeties ar cérmeém jau loti agra
vecuma. Daziem dzivniekiem, Tpasi smagas invazijas gadijuma, nevar pilniba iznicinat c€rmes, lidz ar
to nevar izslégt potencialo invazijas risku cilvékiem. Ja epidemiologiska situacija atlauj, ieteicams
arst€Sanu uzsakt 2 ned€lu vecuma un atkartot piemerotos laika intervalos (pieméram, ik pec 2
nedélam) lidz kucénu atskirSanai. Citos gadijumos arstéSanu veikt pec invazijas apstiprinasanas,
pieméram, pec fekaliju paraugu izmeklesanas.

LietoSanas veids:

Sts veterinaras zales dzivniekam var dot tieSi mut€ vai iemaisit bariba. Nav nepiecieSamas 1pasas
izmainas barosana.
Pirms vajadzigas devas nomé&risanas $is veterinaras zales saskalinat, apvérsot flakonu.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c pieckartigi parsniegtas ieteiktas So veterinaro zalu terapeitiskas devas lietosanas, kucéniem un
jauniem suniem nenovéroja pardozeésanas kliniskas pazimes.
Desmitkartigi palielinot ieteicamo devu, tika nov&rota pirma nepanesibas pazime — vemsana.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1.  ATK vet kods: QP52AF02.
4.2. Farmakodinamiskas ipasSibas

Sajas kombingtajas veterinarajas zalés suniem pirantels un febantels pret nematodém (cérmém,
aktarpiem un matgalvjiem) darbojas sinergiski. Ipasi efektivi pret Toxocara canis, Ancylostoma
caninum un Trichuris vulpis. Ir pétijumi, kas pierada So 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 blok&tas helmintu vitalo strukttru
funkcijas. Ipasi tiek traucéta glikozes uznemsana, kas noved pie Stinas ATF izsikSanas. 2-3 dienu laika
seko parazita bojaeja energijas rezervju izsik$anas dél.

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 stimuléSanu, kas
savukart izraisa parazita spastisko paralizi un atlauj ta izvadiSanu no kunga-zarnu trakta ar peristaltikas
palidzibu.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Literatiras datos minéts, ka p&c iekskigas ieteicamas devas 1 ml/kg kermena svara (atbilst 14,4 mg/kg
pirantela embonata un 15 mg/kg febantela) lietoSanas maksimala koncentracija seruma tiek sasniegta



péc 1 - 6 stundam un Cmax 0,019 mg/l — péc divam stundam. Ta ka febantels metabolizgjas par
fenbendazolu, kas savukart talak par oksfenbendazolu, tika mérita arT o metabolitu koncentracija.
Fenbendazola Cmax péc 3 stundam bija 0,13 mg/l, oksfenbendazola Cmax 5 stundas péc lictoSanas bija
0,157 mg/l. Pirantela Ciax 2,5 stundas péc lietosanas bija 0,084 mg/I.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 5 gadi.
Deriguma termins péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 12 nedélas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami pasi uzglabasanas apstakli. P&c tiesa iepakojuma atvérsanas
neuzglabat temperattira virs 25 °C.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

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

lepakojuma tilpums: 50 ml, 100 ml.
Paligierices (ja ir): 5 ml caurspidiga poliporpiléna §lirce ar gumijas virzuli.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

55. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/08/1590

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 22/10/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



10/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Bezrecepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite, iepakojuma lielumi: 50 ml un 100 ml

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Drontal Puppy, suspensija ickskigai lietosanai

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Febantels 15 mg/ml, pirantels 5 mg/mi

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml
100 ml

| 4. MERKSUGAS

Suni (kucéni un jauni suni Iidz viena gada vecumam).

| 5. INDIKACIJAS

Apaltarpu infekciju arst€Sanai, kuras izraisa:

Cérmes: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Aktarpi: Ancylostoma caninum,Uncinaria stenocephala
Matgalvji: Trichuris vulpis

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c atverSanas izlietot 12 nedelu laika. Izlietot lidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c atversanas uzglabat temperatura Iidz 25 °C.

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.



11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol SA

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/08/1590

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakona etikete, iepakojuma lielums: 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Drontal Puppy

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Febantels 15 mg/ml / Pirantels 5 mg/ml

3. MERKSUGAS

Suni (kucéni un jauni suni lidz viena gada vecumam)

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c atveérSanas izlietot 12 nedélu laika. Izlietot lidz

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol SA

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

Vetoquinol logo



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakona etikete, iepakojuma lielums 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Drontal Puppy

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Febantels 15 mg/ml / Pirantels 5 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c atvérsanas izlietot 12 nedélu laika.

Vetoquinol logo



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



1. Veterinaro zalu nosaukums

Drontal Puppy 15/5 mg/ml suspensija iekSkigai lietosanai kucéniem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

AKktivas vielas:

Febantels 15mg

Pirantels 5 mg (pirantela embonatu veida 14,4 mg)
Paligvielas:

Natrija benzoats (E211) 2,05 mg

Natrija propionats (E281) 2,05 mg

Sarkana krasviela Kumacs 4R (E124) 0,25 mg

Suspensija iekskigai lietosanai.
Gaisi sarkana suspensija.

g Meérksugas

Suni (kucéni un jauni suni Iidz viena gada vecumam).

4, LietoSanas indikacijas

Apaltarpu infekciju arstéSanai, kuras izraisa:

Cérmes: Toxocara canis
Toxascaris leonina

Aktarpi: Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala

Matgalvji: Trichuris vulpis

5. Kontrindikacijas

Nelietot vienlaicigi ar piperazinu saturo$am veterinarajam zaleém. Skatit sadalas “Grusniba un
laktacija” un “Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”.

6.  Ipasi bridinajumi
Ipasi bridinajumi:

Péc biezas un atkartotas konkrétas grupas prettarpu lidzeklu lietoSanas parazitiem var attistities
rezistence pret So prettarpu lidzeklu grupu.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
So veterinaro zalu droSums nav noteikts kucéniem, kuri jaunaki par 2 ned€]am un ar svaru mazaku neka

0,6 kg.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:




P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Izvairities no zalu tieSas saskares ar adu un acim. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliiSana acts
skarto vietu skalot ar tiru, tekoSu tideni.

Griisniba un laktacija:
Nelietot grisnam un laktgjosam kucem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Lietojot vienlaicigi pirantelu (spastiska paralize) ar piperazinu (neiromuskulara paralize) tie darbojas ka
antagonisti.

Pardozesana:

Pec pieckartigi parsniegtas ieteiktas So veterinaro zalu terapeitiskas devas lietoSanas, kuc€niem un
jauniem suniem nenovéroja pardozeéSanas kliniskas pazimes. Desmitkartigi palielinot ieteicamo devu,
tika nov€rota pirma nepanesibas pazime — vemsana.

7. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti GremoSanas trakta darbibas traucgumi (piem.,

(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem dzivniekiem, | diareja, vemsana)®

tostarp atseviski zinojumi):
! Viegli un parejosi

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sisteému: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai:
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 So
veterinaro zalu.

Iespjamas intrauterinds un transmammaras invazijas dé] suni var invad@ties ar cérmeém jau loti agra
vecuma. Daziem dzivniekiem, Tpasi smagas invazijas gadijuma, nevar pilniba iznicinat cermes, 1idz ar
to nevar izslégt potencialo invazijas risku cilvékiem. Ja epidemiologiska situacija atlauj, ieteicams
arstésanu uzsakt 2 nedelu vecuma un atkartot piemérotos laika intervalos (pieméram, ik pec 2 nedé]am)
11dz kuceénu atSkirSanai. Citos gadijumos arst€Sanu veikt pec invazijas apstiprinasanas, piem&ram, pec
fekaliju paraugu izmeklesanas.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai


https://www.pvd.gov.lv/lv

Sis veterinaras zales dzivniekam var dot tieSi muté vai iemaisit bariba. Nav nepiecieSamas ipaSas
izmainas baroSana. Pirms vajadzigas devas nomériSanas §is veterinaras zales saskalinat, apverSot
flakonu.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli

P&c tiesa iepakojuma atverSanas neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz mark&juma un kartona
iepakojuma p&c Exp. Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 12 nedélas.

12. IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodos$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Bezrecepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/08/1590
Iepakojuma lielumi: 50 ml, 100 ml ar 5 ml §lirci.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
10/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Vetoquinol S.A.



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

Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

Tel: +33 384 62 5555

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Vacija

Vetoquinol BIOWET Sp. Z o.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wikp.

Polija

Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Igaunija

Tel. +372 6 709006




