PRIBALOVA INFORMACE
DRONTAL JUNIOR peroralni suspenze

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

KVP, Pharma- und Veterinarprodukte GmbH, Projensdorfer Strafe 324 , 241 06 Kiel, SRN

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

DRONTAL JUNIOR peroralni suspenze

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml suspenze obsahuje:

Lécivé latky:

Pyranteli embonas 14,4 mg (odpovida 5,0 mg Pyrantelum baze)
Febantelum 15,0 mg

Pomocné latky:

Propionan sodny (E 281) 2,05 mg

Benzoan sodny (E 211) 2,05 mg

4. INDIKACE

Ptipravek proti hlisticim §ténat a mladych psa: Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Ancylostoma caninum, Stenocephala uncinaria, Trichuris vulpis.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat béhem biezosti.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi vzacné se mohou objevit mirné a piechodné zaZivaci potize (napf. zvraceni, prijem).



Cetnost nezadoucich n¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci, nebo si myslite, Zze 1éCivy ptipravek neni ucinny, oznamte to,
prosim, vasemu veterindrnimu Iékafi.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Psi (Sténata a mladi psi).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralni podéni.

14,4 mg pyrantel-embonatu + 15 mg febantelu na 1 kg z.hm,, tj.
1 ml pfipravku na 1 kg z.hm. v krmivu nebo pfimo do dutiny Gstni.

Odcervovaci schéma Vék
poprvé 2 tydny
podruhé 4 tydny
potfeti 8 tydnti
poctvrté 12 tydnt
popaté 4 mésice
posesté 5 mésich
posedmé 6 mésict

Vsechna dalsi od¢erveni ptipravkem DRONTAL PLUS flavour tablety.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim protiepat.

10. OCHRANNA(E) LHUTAC(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.



Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 12 tydnt

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Rezistence paraziti vici kterékoliv skupiné anthelmintik se miize vyvinout po castém,
opakovaném pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Bezpecnost ptipravku nebyla zkoumana u $ténat mladsSich 2 tydnd a s hmotnosti nizsi nez 0,6
kg.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim
Zamezte pifimému kontaktu s pokozkou a o¢ima. V ptipad¢ ndhodného zasazeni misto ihned
omyjte ¢istou tekouci vodou.

Po pouziti pfipravku si umyjte ruce.

Brezosti a laktace

Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nepouzivat soucasné s piperazinem a organofosfaty pouzivanymi jako ektoparazitika.
Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Pétindsobné doporucené¢ davky pfipravku snéaseli Sténata i mladi psi bez jakychkoliv
klinickych ptiznakli nezadoucich uc¢inkl. Pii desetindsobku doporucené davky byly ziejmé
prvni znamky intolerance - zvraceni.

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.
14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Listopad 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterindrni 1€Civy ptipravek je vydavan bez predpisu.

Velikosti baleni: 50 ml a 100 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



