B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tabletki

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
- KVP Pharma+ Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Niemcy
- EUROPHARTECH, 34 rue Henri Matisse, 63370 Lempdes, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tabletki

Drontal Tasty Bone Multi-worm XL 525/504/175 mg tablets [IE]

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tablets [BG, CY, EE, EL, HR, LT, LV, RO, SI]
Drontal Plus XL 525/504/175 mg tablets [HU]

Drontal Plus Flavour XL 525/504/175 mg tablets [PT]

Drontal Plus comprimidos con aroma para perros grandes [ES

febantel/pyrantelu embonian /prazykwantel

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

525 mg febantelu

175 mg pyrantelu, co odpowiada 504 mg pyrantelu embonianu

175 mg prazykwantelu

Tabletka o aromacie migsnym, barwy jasnobragzowej do bragzowej, w ksztatcie koSci, obustronnie
nacinana moze by¢ dzielona na potowy.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie inwazji mieszanych, wywotywanych przez nicienie i tasiemce nastepujgcych gatunkow:
Robaki obte:

Glisty (posta¢ dorosta i p6zna niedojrzata): Toxocara canis, Toxascaris leonina
Tegoryjce (postac dorosta): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Wlosogltdéwki (posta¢ dorosta): Trichuris vulpis

Tasiemce (posta¢ dorosta i p6zna niedojrzata): Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Mesocestoides spp.



Zwalczanie inwazji pierwotniakow Giardia spp. u szczeniat i dorostych psow.

) PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

Nie stosowaé w 1. i 2. trymestrze cigzy (patrz punkt SPECJALNE OSTRZEZENIA).
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic¢ tagodne i przemijajace zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego takie jak wymioty i/lub biegunka. W pojedynczych przypadkach tym objawom mogag
towarzyszy¢ niespecyficzne objawy takie jak ospatosé, utrata apetytu czy nadpobudliwos¢.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, roOwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (DI SPOSOB PODANIA
Podanie wytacznie doustne.

Dawkowanie

W leczeniu psow: 1 tabletka na 35 kg masy ciata (15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantelu embonianu oraz

5 mg prazykwantelu/kg masy ciata).

Dawkowanie wg ponizszego schematu:

Masa ciata (kg) Liczba tabletek
7-17,5 Y

>17,5-35 1

>35-52,5 1%

>52,5-70 2

Dla kazdych dodatkowych 17,5 kg masy ciata nalezy poda¢ dodatkowo potowe tabletki.

Dawkowanie i dtugo$é leczenia

Tabletki zawierajg substancje smakowa. Badania dowiodty, ze Sg Smaczne i sg chetnie przyjmowane
przez wigkszos¢ (ok. 9 na 10) przebadanych psow.

W przypadku oblencow i tasiemcow tabletki nalezy podac jednorazowo.




Program odrobaczania nalezy ustali¢ w porozumieniu z lekarzem weterynarii. Standardowo u
dorostych psow (powyzej 6. miesigca zycia) odrobaczanie przeprowadza si¢ co trzy miesigce.
Jezeli whasciciel psa nie zdecyduje si¢ na regularng terapi¢ lekami przeciwpasozytniczymi,
wowczas mozliwg alternatywa moga by¢ badania katu co trzy miesigce. W niektérych sytuacjach
szczegb6lnych, np. u suk karmigcych, mtodych psow (ponizej 6. miesigca zycia) lub w
schroniskach, wskazana moze by¢ wigksza czgstotliwos¢ leczenia. W takim wypadku nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii w celu ustalenia odpowiedniego protokotu
odrobaczania. Analogicznie, w niektorych sytuacjach (np. w cigzkich zakazeniach oblencami lub
zakazeniach tasiemcami Echinococcus spp.) konieczne moze by¢ dalsze leczenie i lekarz
weterynarii moze poinformowac, kiedy nalezy zastosowaé dodatkowe leczenie.

Nie stosowac¢ u psow wazacych ponizej 7 kg.

W celu zapewnienia prawidtowego doboru dawki nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Leczenie inwazji pierwotniakéw Giardia spp.:
Zalecang dawke leku nalezy podawac przez trzy kolejne dni.

Nalezy starannie czysci¢ i dezynfekowacé miejsce przebywania psa w celu unikniecia nawrotu
infekcji, zwlaszcza w schroniskach/hodowlach.
9 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki mozna podawac z pokarmem lub osobno. Nie s3 wymagane ograniczenia diety przed lub po
leczeniu.

Niewykorzystane czesci tabletek nalezy niezwtocznie usungé lub ponownie umiesci¢ w otwartym
blistrze do uzycia w ciagu 7 dni.
10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku tekturowym i blistrze po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Pchty sa zywicielami posrednimi jednego z powszechnie wystepujacych gatunkow tasiemcow-
Dipylidium caninum. PSy moga zarazi¢ si¢ nim przez zjedzenie owadow (wiaczajac w to pchty i
wszy), ptakoéw, matych gryzoni, krolikéw czy surowych wnetrznosi zarazony owiec, koz i bydta.

Jesli zrodto zarazenia nie zostanie zwalczone, poprzez np. Leczenie inwazji pchet lub uniemozliwienie
psu zjadania padliny czy uczestnictwa w polowaniu, bedzie dochodzito do ponownych zarazen.



W celu uniknigcia ponownej inwazji, wszystkie zwierzeta bytujace razem powinny by¢ leczone w tym
samym czasie. Oczyszczanie Srodowiska po kazdym zabiegu odrobaczania jest decydujgce, aby
zapobiec nawrotowi lub rozprzestrzenianiu si¢ inwazji. Jest to szczeg6lnie wazne w przypadku
zarazenia pierwotniakami Giardia. Nalezy doktadnie oczys$ci¢/wymy¢ i zdezynfekowac kazdy obszar,
ktoéry moze by¢ zanieczyszczony odchodami i innymi pozostato$ciami.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:
Opornos¢ pasozytow na dowolng klase lekow przeciwpasozytniczych moze rozwinac¢ si¢ wskutek
czgstego, powtarzanego stosowania leku przeciwpasozytniczego danej klasy.

Tabletki sg aromatyzowane. Aby unikng¢ przypadkowego spozycia, powinny by¢ przechowywane
poza zasiggiem zwierzat.

Specjalne $rodki ostrozno$ei dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Dla zachowania odpowiedniej higieny, po podaniu tabletek nalezy umy¢ rece.

Inne $rodki ostroznosci:
Giardia spp. moze wywolywaé zakazenia u ludzi, dlatego w przypadku infekcji u psa nalezy zwrécic¢
si¢ o pomoc lekarska.

Produkt zawiera prazykwantel, dzigki czemu jest skuteczny przeciwko tasiemcom Echinococcus spp.,
ktore nie wystepuja we wszystkich panstwach cztonkowskich UE, ale w niektorych pojawiajg si¢
coraz czesciej. Wywolywana przez nie bablowica (Echinococcosis) jest grozna dla ludzi i podlega
obowiazkowi zgloszenia do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE). W przypadku
podejrzenia bablowicy, nalezy uzyska¢ od wtasciwych organdéw szczegotowe wytyczne w zakresie
leczenia i kontroli, oraz §rodkéw bezpieczenstwa dla ludzi.

Cigza i laktacja:
U szczurow, owiec i pséw wykryto dziatanie teratogenne, przypisywane wysokim dawkom febantelu,
podawanego we wczesnym okresie cigzy.

Stosowanie produktu w 3-dniowej terapii zakazenia Giardia spp. w 3. trymestrze cigzy powinno by¢
oparte o oceng bilansu korzysci i ryzyka przeprowadzong przez lekarza weterynarii

Nie przebadano bezpieczenstwa stosowania produktu w 1. i 2. trymestrze cigzy. Nie stosowac u suk w
1. 1 2. trymestrze cigzy (patrz punkt PRZECIWWSKAZANIA).

Wykazano, ze pojedyncze podanie leku w 3. trymestrze ciagzy lub w okresie laktacji jest bezpieczne.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dziatanie przeciwrobacze tego produktu oraz produktéw zawierajgcych piperazyne moze by¢
antagonizowane, gdy oba leki sg stosowane razem.

Stosowanie jednoczesnie z innymi zwigzkami cholinergicznymi moze skutkowac¢ zatruciem.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano zadnych objawdw dziatan niepozadanych podczas badania bezpieczenstwa
stosowania u pséw i szczeniat po podaniu dawki 10 razy przekraczajaca zalecang dawke produktu.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowania: Pudetko tekturowe zawierajace 2, 4, 8, 24, 48 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie .



