B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENiI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

KVP Pharma und Veterinidr Produkte GmbH, 24106 Kiel, Némecko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety

Febantelum, pyranteli embonas, praziquantelum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Febantelum 150 mg
Pyrantelum 50 mg (odpovida pyranteli embonas 144 mg)

Praziquantelum 50 mg

Svétle hnéda az hnéda tableta s masovou piichuti ve tvaru kosti s délici ryhou na obou stranach.
Tablety 1ze dé€lit na dve stejné poloviny.

4, INDIKACE

Lécba smiSenych parazitarnich infekci vyvolanych hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich druhti:

Hlistice:

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

Meéchovci (dospélci): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Tenkohlavci (dospélci): Trichuris vulpis

Tasemnice (dospélci a pozdni vyvojova stadia):  Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Mesocestoides spp.

Pomaha pii potlaceni infekci vyvolanych prvoky Giardia spp. u $téfiat a dospélych psu.



5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v prvnich dvou tietinach biezosti (viz bod ,,ZVLASTNI UPOZORNENI*)

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi vzacné se mohou objevit mirné a prechodné zazivaci potize jako zvraceni anebo prijem. V

jednotlivych ptipadech mohou byt tyto ptiznaky doprovazeny nespecifickymi ptiznaky, jako je
letargie, anorexie nebo hyperaktivita.

Cetnost nezadoucich ucinkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamendte kterykoliv z nezaddoucich uc¢inki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni G¢inné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pouze k peroralnimu podani.
Davkovani

K 1é¢be psu, 1 tableta na 10 kg zivé hmotnosti (15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantel embonatu a 5 mg
prazikvantelu na 1 kg Zivé hmotnosti).

Déavkovani je nasledujici:

Ziva hmotnost (Kg) Mnozstvi tablet
2-5 Y

>5-10 1

>10-15 1Y%

>15-20 2

Na kazdych dalSich 5 kg zivé hmotnosti pfidejte polovinu tablety.

Zpusob podani a délka 1éCby

Tablety jsou ochucené a studie prokazaly, Ze maji pro psy atraktivni chut’ a ze vétSina testovanych pst
(ptiblizné 9 z 10) je piijima dobrovolné.

Za ucelem lécby parazitoz vyvolanych hlisticemi a tasemnicemi by tablety mély byt podany
jednorazove.

Davkovani by mélo byt stanoveno po porad¢ s veterinarnim lékafem. Obecné plati, Ze dospé€li psi
(starsi Sesti mésicti) by méli byt podle standardniho schématu odCerveni kazdé tfi mésice. Pokud se
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majitel psa rozhodne nepouzivat béZznou anthelmintickou 1é¢bu, mize byt vhodnou alternativou
vySetfeni trusu, které je provedeno kazdé tfi mésice. Za urcitych okolnosti, naptiklad u kojicich fen,
Sténat (mladSich 6 mesicti) nebo pst v utulcich, mize byt nutné odcervovat Castéji. V takovych
ptipadech je tieba odpovidajici schéma odcervovani ptipravit ve spolupraci s veterinarnim lé¢katem.
Podobné v nékterych situacich (napf. pfi silném zamoteni hlisticemi nebo pii infestaci parazity rodu
Echinococcus) miize byt nutné piistoupit k dalsi 16€be. O tom, kdy je nutna dalsi 1é¢ba, poda informaci
veterinarni 1ékaf

Nepouzivat u pst vazicich méné nez 2 kg.

K zajisténi podani spravné davky, by méla byt ziva hmotnost stanovena co nejpresnéji.

Pfi 1é¢bé infestaci Giardia spp.: Doporuéenou davku je nutné podavat po dobu tfi po sobé jdoucich
dnt.

Pro snizeni pravdépodobnosti reinfekce prvoky Giardia se doporucuje dikladné vy¢istit a dezinfikovat
prostiedi, v némz pes zije, anebo psa pfemistit na jiné misto, zvlasté jedna-li se o psy v utulcich ¢i
chovatelskych stanicich.

Zejména za okolnosti mimofadného infesta¢niho tlaku mtize dojit k tomu, Ze eliminace Giardia spp. u
nekterych psil je netplnd. V takovych ptipadech ziistava potencialni riziko infekce ¢lovéka.

Z téchto duvodi by mél byt pes opétovné vySetten. Na zakladé vysledkd vysetfeni by m¢l veterinarni
Iékat rozhodnout o tom, zda je nezbytné zvife opétovné 1éCit.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety je mozné podévat s krmivem i nala¢no. Pfed 1écbou ani po 1écb€ neni nutné omezovat

mnozstvi nebo slozeni stravy, kterou pes bézn¢ dostava.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Tento veterindrni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
blistru po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Zbylé nepouzité poloviny tablet zabalte do hlinikové folie a vrat'te zpét do blistru.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Blechy jsou mezihostiteli bézného druhu tasemnice Dipylidium caninum. Pokud nebude potla¢ovana
infestace mezihostiteli jako jsou blechy, mysi apod., nepochybné dojde k opétovnému zamoieni
tasemnicemi.

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvitat:
Rezistence parazitti vuci kterékoliv skupiné anthelmintik se mize vyvinout po Castém, opakovaném
pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.




Pokud se u psa objevi prijem, pozadejte veterindrniho 1ékafe o vySetieni a stanoveni diagnézy s cilem
urcit pficinu prijmu jesté pied zahajenim lécby timto pfipravkem. Prijmové onemocnéni mize byt
vyvolano prvoky Giardia spp., toto onemocnéni je nicméné nutné potvrdit, aby bylo mozné vylougit
dalsi potencidlni pticiny.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V pripadé ndhodného poziti vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Osoby, které podavaji ptipravek pfimo pstim, anebo jej psiim piidavaji do krmiva, by si mély v zdjmu
dodrzeni obecnych hygienickych zasad po manipulaci s pfipravkem umyt ruce.

Giardia spp. mtize nakazit ¢lovéka, proto pokud je vas pes infikovan, pozadejte prosim o radu 1ékare.

Jelikoz ptipravek obsahuje prazikvantel, je uéinny proti parazitim Echinococcus spp., ktefi se sice
nevyskytuji ve vSech cClenskych statech EU, v nékterych se vSak zacinaji vyskytovat castéji.
Echinokokéza ptedstavuje riziko pro clovéka. Protoze echinokokéza je onemocnéni S povinnym
hlasenim Svétové organizaci pro zdravi zvitat (OIE), konkrétni pokyny pro 1écbu, nasledna opatieni
a bezpecnost osob, je tfeba ziskat od ptislusné autority.

Brezost a laktace:
U potkanti, ovci a pst byly hlaSeny teratogenni ucinky piipisované vysokym davkam febantelu
podavanym na pocatku btezosti.

Pouziti ptipravku po dobu tifi dnt v piipad¢ giardiozy u feny v posledni tietiné bfezosti by mélo byt
posouzeno na zaklad¢ zhodnoceni poméru terapeutického prospéchu a rizika piislusnym oSetiujicim
veterinarnim lékatem.

Bezpecnost piipravku nebyla zkoumana béhem prvni a druhé tfetiny bfezosti. NepouZzivat u biezich
fen béhem prvni a druhé tietiny biezosti (viz bod ,, KONTRAINDIKACE “).

Jednorazova 1écba béhem posledni tietiny biezosti nebo béhem laktace byla prokazana za bezpecnou.
Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Anthelmintické G¢inky tohoto pfipravku a ptipravki obsahujicich piperazin mohou pii soucasném
podani obou 1€kt puisobit protikladng.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Desetinasobek doporu¢ené davky piipravku snaseli psi i $ténata bez jakychkoliv ptiznakli nezadoucich
ucinku.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechny nepouzité tablety nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle
mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Listopad 2020

15. DALSI INFORMACE



Velikost baleni: Krabi¢ky obsahujici 2, 4, 6, 24, 102, 312 tablet.
Plati pro baleni obsahujici 2, 4, 6 a 24 tablet:

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan bez predpisu.

Plati pro baleni obsahujici 102 a 312 tablet:

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim [é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



