SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DRONTAL Junior peroralna suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

U¢inné latky:
Febantelum 15,0 mg
Pyrantel embonas 14,4 mg

Pomocné latky:
Propionan sodny (E 281) 2,05 mg
Benzoan sodny (E 211) 2,05 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia

Svetlocervena suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Psy (Stenata a mladé psy).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Proti oblym ¢ervom Steniat a mladych psov:

Skrkavky: Toxocara canis
Toxocaris leonina
Machovce: Ancylostoma caninum

Uncinaria stenocephala
Tenkohlavce:  Trichuris vulpis

4.3 Kontraindikacie
Nepodavat’ gravidnym zvieratam.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa méze vyvinit po Castom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.
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4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Bezpecnost’ lieku nebola skiimané u $teniat mladSich ako 2 tyzdne a s hmotnost'ou nizSou ako 0,6 kg.
Predchadzat’ poddavkovaniu z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, resp. nespravneho
podania lieku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po pouziti lieku si umyte ruky.
Zamedzte priamemu kontaktu s pokozkou a o¢ami.
V pripade ndhodného rozliatia zasiahnuté miesto ihned’ umyte ¢istou tecticou vodou.

Iné bezpe¢nostné opatrenia
Nie su.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Vel'mi zriedkavo sa mézu objavit’ mierne a prechodné traviace tazkosti (napr. vracanie, hnacka).
Frekvencia vyskytu neziaducich Gc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepodavat’ gravidnym sukam.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nepodavat’ sti¢asne s liekmi na baze piperazinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

14,4 mg pyrantelu a 15 mg febantelu na kg z.hm. (tj. 1 ml licku/kg z.hm.) peroralne, v krmive alebo
priamo do Ustnej dutiny.

Odcervovacia schéma: Vek zvierata:
prvy krat 2 tyzdne
druhy krat 4 tyzdne
treti krat 8 tyzdnov
Stvrty krat 12 tyzdniov
piaty krat 4 mesiace
Siesty krat 5 mesiacov
siedmy krat 6 mesiacov
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4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak st potrebné

Péatnasobok odporucenej davky lieku znasali Stenata aj mladé psy bez akychkol'vek klinickych priznakov
neziaducich u¢inkov. Pri desatnasobku odporucenej davky boli zrejmé prvé priznaky intolerancie —
zvracanie.

411 Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: benzimidazoly a pribuzné latky
ATCvet kod: QP52AC55

51 Farmakodynamické vlastnosti

Febantel — pro-benzimidazol nie je v organizme samostatne u¢inny. Az jeho metabolity febendazol,
oxfendazol a oxfendazolsulfon maju antihelminticky u¢inok, ktory spoéiva v schopnosti viazat’ sa na
tubulin oblych ¢ervov a blokovat’ prenos vzruchov na mikrotubularnej membrane.

Pyrantelembonat — embonatova sol’ tetrahydropyrimidinu pdsobi ako nikotinovy cholinergny antagonista,
spOsobuje spastickll paralyzu nematdd cestou depolarizacie neuromuskularneho bloku.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Kombinacia G¢innych latok febantelu a pyrantel embonatu ma vyrazny synergicky efekt. Maximalna
ucinnost’ pyrantel embonatu je 75,1 %, febantelu 45,3 %. Kombinaciou oboch sa dosiahne 91,2 — 93,3 %
ucinnost’.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Propionan sodny (E281)
Benzoan sodny (E211)
Dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
Sorbitanoleat (E 494)
Povidon 25

Polysorbat 80 (E 433)
Sodna sol’ dokusatu
Bentonit (E 558)

Bezvoda kyselina citronova
Ponso 4R (E 124)
Xantanova guma (E 415)
Propylénglykol (E321)
Cistena voda

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.
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6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v povodnom obale: 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 12 tyzdnov.

6.4 Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie

Uchovéavat’ pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnttorného obalu

FlraSa z bieleho HDPE uzatvorend PP bielou zatkou so zavitovym PE bezfarebnym uzaverom (+5 ml
davkovacia strickacka z PP). Vonkajsi obal: papierova Skatulka. Prilozena pisomna informacia pre
pouzivatelov.

Velkost balenia: 50 ml, 100 ml

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodinovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v stlade
S miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/0010/98-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 14/05/1998
Datum posledného predlzenia: 02/06/2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DRONTAL Junior peroralna suspenzia pre psy

|2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY
1 ml obsahuije:
U¢inné latky:
Febantelum 15,0 mg
Pyranteli embonas 14,4 mg

Pomocné latky:
Propionan sodny (E 281)
Benzoan sodny (E 211)

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.

4. VELKOST BALENIA
50 ml (100 ml)
5. CIECOVY DRUH

Psy (Stenata a mladé psy).

6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

7. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

8. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

9. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 12 tyzdnov.
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| 10. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

12 OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

113.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

|14.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franctzsko

[15.  REGISTRACNE CiSLO

96/0010/98-S

116.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Biela HDPE flasa

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DRONTAL Junior peroralna suspenzia pre psy

|2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)
1 ml obsahuije:
Febantelum 15,0 mg
Pyranteli embonas 14,4 mg
3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH
50 ml (100 ml).

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne.

5. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {¢islo}

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu do: ...

7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

DRONTAL Junior peroralna suspenzia pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:
KVP, Pharma- und Veterinarprodukte GmbH
Projensdorfer Strae 324

241 06 Kiel

Nemecko

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0. 0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wikp.,

Pol'sko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DRONTAL Junior peroralna suspenzia pre psy

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:
U&inné latky:
Febantelum/febantel 15,0 mg
Pyranteli embonas/pyrantel embonat 14,4 mg

Pomocné latky:
Propionan sodny (E 281) 2,05 mg
Benzoan sodny (E 211) 2,05 mg

SvetloCervend suspenzia.
4, INDIKACIA(-E)

Proti oblym Cervom u Steniat a mladych psov:
Skrkavky: Toxocara canis
Toxocaris leonina
Machovce: Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala
Tenkohlavce:  Trichuris vulpis
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5. KONTRAINDIKACIE
Nepodavat’ gravidnym zvieratam.
6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi zriedkavo sa mézu objavit’ mierne a prechodné traviace tazkosti (napr. vracanie, hnacka).
Frekvencia vyskytu neziaducich t€inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Psy (Stenata a mladé psy).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

14,4 mg pyrantelu a 15 mg febantelu na kg z. hm. (tj. 1 ml lieku/kg z.hm.) peroralne, v krmive alebo
priamo do ustnej dutiny.

Odcervovacia schéma: Vek zvierata:
prvy krat 2 tyzdne
druhy krat 4 tyzdne
treti krat 8 tyzdnov
Stvrty krat 12 tyzdnov
piaty krat 4 mesiace
Siesty krat 5 mesiacov
siedmy krat 6 mesiacov
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Predchadzat’ poddavkovaniu z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, resp. nespravneho
podania lieku. Pred pouzitim dobre premiesat’.

10.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 12 tyzdnov.
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Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinit' po castom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Bezpecnost’ lieku nebola skimana u $teniat mladsich ako 2 tyzdne a s hmotnostou nizsou ako 0,6 kg.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Po pouziti veterinarneho lieku si umyte ruky. Zamedzte priamemu kontaktu s pokozkou a oCami. V
pripade ndhodného rozliatia zasiahnuté miesto ihned’ umyte ¢istou te¢ucou vodou.

PouzZitie pocas gravidity:
Neaplikovat’ gravidnym sukdm.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nepodavat sticasne s liekmi na baze piperazinu.

Predavkovanie:

Patnasobok odporucenej davky lieku znasali Stenata aj mladé psy bez akychkol'vek klinickych priznakov
neziaducich ucinkov. Pri desatnasobku odporucenej davky boli zrejmé prvé priznaky intolerancie —
zvracanie.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v stlade
S miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

08/2024
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Velkosti balenia: 50 ml, 100 ml
Nie vSetky velkosti baleni sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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