CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Dronta Dog Flavour 150/144/50 mg tabletki

Drontal Tasty Bone Multi-worm tabletki 150/144/50 mg [IE]

Drontal Dog Flavour tabletki 150/144/50 mg tablets [BG, CY, EE, EL, HR, HU, LT, LV, PT, RO, SI]
Drontal Plus comprimidos con aroma para perros [ES]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

150 mg febantelu

50 mg pyrantelu, odpowiadajace 144 mg pyrantelu embonianu

50 mg prazykwantelu

Substancje pomocnicze

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Tabletka 0 aromacie migsnym, barwy jasnobrazowej do brazowej, w ksztalcie kosci, obustronnie
nacinane moga by¢ dzielone na potowy..

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie inwazji mieszanych, wywolywanych przez nicienie i tasiemce nast¢pujacych gatunkow:

Robaki obte:

Glisty (posta¢ dorosta i pdzna niedojrzata): Toxocara canis, Toxascaris leonina

Tegoryjce (posta¢ dorosta): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Wilosoglowki (posta¢ dorosta): Trichuris vulpis

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

Zwalczanie inwazji pierwotniakow Giardia spp u szczeniat i dorostych psow.



4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac w 1. 1 2. trymestrze ciazy (patrz punkt 4.7)

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Pchty sa zywicielami posrednimi jednego powszechnego typu tasiemca — Dipylidium caninum.
Powtorne zakazenie tasiemcem nastepuje zawsze, jezeli nie zostang podjete kroki w celu zwalczenia
zywicieli posrednich, takich jak pchly, myszy itp.

4.5 Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Opornos¢ pasozytow na dowolna klase lekow przeciwrobaczych moze rozwina¢ si¢ wskutek czestego,
powtarzanego stosowania leku przeciwrobaczego danej klasy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Dla zachowania odpowiedniej higieny, osoba podajaca produkt bezposrednio psu lub dodajaca go do
pokarmu dla psa powinna po podaniu umy¢ rece.

Lamblie Giardia spp. moga wywolywac¢ zakazenia u ludzi, dlatego w przypadku infekcji u psa nalezy
zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Produkt zawiera prazykwantel, dzieki czemu jest skuteczny przeciwko tasiemcom Echinococcus spp.,
ktore nie wystepuja we wszystkich panstwach cztonkowskich UE, ale w niektorych pojawiaja si¢
coraz czesciej. Wywotywana przez nie bablowica (Echinococcosis) jest grozna dla ludzi. Poniewaz
bablowica jest chorobg podlegajaca obowigzkowi zgtoszenia do Swiatowej Organizacji Zdrowia
Zwierzat (OIE), nalezy uzyska¢ od wlasciwych organdéw szczegotowe wytyczne w zakresie leczenia i
kontroli, oraz srodkow bezpieczenstwa dla ludzi.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (np.
wymioty).

Czestotliwos¢ dziatan niepozadanych jest definiowana wg ponizszej konwencji:
- bardzo rzadkie (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat, w tym przypadki pojedyncze).

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie§nosci

U szczurow, owiec 1 psoOw wykryto dzialanie teratogenne, przypisywane wysokim dawkom febantelu,
podawanego we wczesnym okresie cigzy.

Stosowanie produktu w 3-dniowe;j terapii zakazenia Giardia spp. w 3. trymestrze cigzy powinno by¢
oparte 0 oceng bilansu korzysci i ryzyka przeprowadzong przez lekarza weterynarii.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego w 1.1 2. trymestrze ciazy nie zostalo
okreslone. Nie nalezy stosowac u suk w 1. 1 2. trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3) .
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Wykazano, ze pojedyncze podanie leku w trzecim trymestrze cigzy lub w okresie laktacji jest
bezpieczne.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Dziatanie przeciwrobacze tego produktu oraz produktéw zawierajacych piperazyne moze ulec
antagonizacji w przypadku jednoczesnego stosowania.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania
Podawanie wytacznie doustne.
Dawkowanie

W leczeniu psow: 1 tabletka na 10 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
2-5 Y

>5-10 1

>10-15 1Y%

>15-20 2

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

Podawanie i1 dlugos¢ leczenia

Tabletki zawierajg substancje¢ smakowg. Badania dowiodty, ze smakujg i sg che¢tnie przyjmowane
przez wigkszos¢ (88%) przebadanych psow.

Tabletki mozna podawac¢ z pokarmem lub osobno. Nie sg wymagane zadne ograniczenia diety przed
lub po leczeniu.

W przypadku oblencow i tasiemcow tabletki nalezy podaé jednorazowo.

Program dawkowania nalezy ustali¢ w porozumieniu z lekarzem weterynarii. Standardowo u
dorostych psow (powyzej 6. miesigca zycia) odrobaczanie przeprowadza si¢ co trzy miesigce. Jezeli
wlasciciel psa nie zdecyduje si¢ na regularng terapi¢ lekami przeciwrobaczymi, wowczas mozliwg
alternatywg mogg by¢ badania katu co trzy miesigce. W niektorych sytuacjach szczegdélnych, np. u suk
karmiacych, mtodych pséw (ponizej 6. miesigca zycia) lub w schroniskach, wskazana moze by¢
wieksza czestotliwos¢ leczenia. W takim wypadku nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem weterynarii w
celu ustalenia odpowiedniego protokotu odrobaczania. Analogicznie, w niektérych sytuacjach (np. w
cigzkich zakazeniach oblencami lub zakazeniach tasiemcami Echinococcus) konieczne moze byé
dalsze leczenie i lekarz weterynarii moze poinformowac, kiedy nalezy zastosowaé¢ dodatkowe
leczenie.

Nie stosowac u psow wazacych ponizej 2 kg.

Leczenie inwazji pierwotniakow Giardia spp.:

Zalecang dawke leku nalezy podawac przez trzy kolejne dni.

Nalezy starannie czysci¢ i dezynfekowa¢ miejsce przebywania psa w celu uniknig¢cia nawrotu infekcji,
zwlaszcza w schroniskach/hodowlach.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

10-krotno$¢ zalecanej dawki produktu byta tolerowana przez psy i szczenigta bez zadnych objawow
przedawkowania.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwrobacze, preparaty wielosktadnikowe z prazikwantelem.
Kod ATCvet: QP52AA51.

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Produkt jest lekiem przeciwrobaczym oraz zwalczajacym lamblie, zawierajacym jako substancje
czynng pochodng tetrahydropirydyny — pyrantel (jako s61 embonianu), probenzymidazol — febantel
oraz prazykwantel, czeSciowo uwodorniong pochodng pirazynochinolonu. Lek jest skuteczny
przeciwko pewnym gatunkom oblencow, tasiemcow i Giardia spp.

W tej okreslonej kombinacji pyrantel i febantel oddziatujg synergicznie przeciwko oblencom
(glistom, tegoryjcom i wlosogtowkom) oraz pierwotniakom Giardia u psow. W szczegdlnosci zakres
dziatania produktu obejmuje pasozyty Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala,
Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis i Giardia spp.

Zakres dziatania prazykwantelu obejmuje gatunki tasiemcéw wystgpujace u psow. W szczegdlnosci
obejmuje wszystkie gatunki Taenia, a takze Multiceps multiceps, Dipylidium caninum, Mesocestoides
spp., Echinococcus granulosus i Echinococcus multilocularis. Prazykwantel dziata przeciwko
wszystkim formom rozwoju jelitowego tych pasozytéw. Ponadto, w literaturze istnieja doniesienia o
dziataniu prazykwantelu przeciwko niektorym odmianom Giardia spp.

Pyrantel dziata jak nikotyna, tzn. agonista receptorow cholinergicznych, wywotujac u oblencow
porazenie spastyczne poprzez depolaryzacje bloku nerwowo-mig$niowego.

Za skuteczno$¢ febantelu przeciwko robakom oraz lambliom odpowiada zdolno$¢ do inhibicji
polimeryzacji tubuliny do mikrotubul. Wywotane przez nig strukturalne i funkcjonalne zaburzenia
metaboliczne wyczerpuja zasoby energii pasozyta i usmiercaja go w ciaggu 2-3 dni.

Prazykwantel jest bardzo szybko wchtaniany przez pasozyta i rownomiernie rozprowadzany po calym
ciele. Powoduje cigzkie uszkodzenia powtoki ciata, zaburzajac metabolizm i w rezultacie usmiercajac
pasozyta.



5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Prazykwantel podany doustnie psom jest wchtaniany niemal catkowicie w jelicie cienkim. Absorpcja
odbywa si¢ btyskawicznie, maksymalne stezenie w surowicy wystepuje w ciagu 0,5 do 2 godzin. "Po
absorpcji lek jest rownomiernie rozprowadzany po catym ciele. Produkt wykazuje wysoki poziom
wigzania biatek osocza. Prazykwantel jest bardzo szybko metabolizowany w watrobie, przeksztatcajac
sie¢ w nieaktywne metabolity. U pséw metabolity usuwane sa z moczem (66% dawki doustnej) oraz
poprzez z6t¢ (15%) w kale. Okres pottrwania w fazie eliminacji u psow trwa ok. 3 godziny.

Pyrantel (jako embonian), bedacy zwigzkiem stabo rozpuszczalnym w wodzie, jest wchtaniany w
niewielkim stopniu w przewodzie pokarmowym i dociera do koncowego odcinka jelita. Wchtonigty
lek podlega intensywnemu metabolizmowi. Zwiazek macierzysty i metabolity wydalane sg z moczem.

Febantel jest prolekiem, ktory po podaniu doustnym jest metabolizowany do fenbendazolu i

oksfendazolu, tzn. substancji chemicznych o dziataniu przeciwrobaczym. Aktywne metabolity sa
wydalane z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K-25

Magnezu stearynian

Sodu laurylosiarczan

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Kroskarmeloza sodowa
Aromat migsny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci tabletek przepotowionych: 7 dni

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych srodkow ostroznosci podczas
przechowywania.

Po otwarciu blistra pozostate polowki tabletek nalezy owinac folig aluminiowg i umiesci¢ z powrotem
w blistrze.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
Material opakowania bezposredniego: Blistry z folii PA/Alu/PE i folii kryjacej Alu/PE.

Wielko$¢ opakowania: Pudetko tekturowe zawierajace 2, 4, 6, 24, 102, 312 tabletek.



Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer Animal Health GmbH

Kaiser-Wilhelm-Allee 50;
Building 6700 MON; D-51373 Leverkusen, Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tabletki
febantel/pyrantelu embonian/prazykwantel

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:

150 mg febantelu
144 mg pyrantelu embonian (odpowiednik 50 mg pyrantelu)
50 mg prazykwantelu

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4,  WIELKOSC OPAKOWANIA

2 tabletki

4 tabletki

6 tabletek
24 tabletki
102 tabletki
312 tabletek

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie inwazji oblencow, tasiemcow i lamblii.

7. SPOSOB I DROGA(-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke.

1 tabletka na 10 kg masy ciata (z piktogramem kosci gg)

8. OKRES KARENCJI
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9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

10. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}
Okres waznosci tabletek przepotowionych: 7 dni.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Po otwarciu blistra, pozostalg poldwke tabletki nalezy zawina¢ w foli¢ aluminiowa 1 umiescic¢
ponownie w blistrze.

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

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
Do podawania przez wtasciciela lub opiekuna zwierzecia.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50;
Building 6700 MON; D-51373 Leverkusen, Niemcy

‘ 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 17.  NUMER SERII

Numer serii (Lot):
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Drontal Dog Flavour150/144/50 mg

febantel/ pyrantelu embonian /prazykwantel

1 é;g (piktogram tabletki w ksztatcie kosci ) na 10 kg masy ciata.

™

(piktogram psa)

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

8

A
BAYER

E

2" (logo firmy Bayer)

| 3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesigc/rok}

| 4. NUMER SERII

Lot:

5. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tabletki

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

Podmiotu odpowiedzialny:

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50;
Building 6700 MON; D-51373 Leverkusen, Niemcy

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

KVP Pharma und Veteriniar Produkte GmbH, 24106 Kilonia, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tabletki

febantel/pyrantelu embonian /prazykwantel

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

Substancje czynne:

150 mg febantelu

50 mg pyrantelu, odpowiadajace 144 mg pyrantelu embonianu

50 mg prazykwantelu

Tabletka 0 aromacie migsnym, barwy jasnobrazowej do brazowej, w ksztalcie kosci, obustronnie
nacinane moga by¢ dzielona na potowy.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie inwazji mieszanych, wywolywanych przez nicienie i tasiemce nast¢pujacych gatunkow:

Robaki obte:

Glisty (posta¢ dorosta i p6zna niedojrzata): Toxocara canis, Toxascaris leonina

Tegoryjce (posta¢ dorosta): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Wlosoglowki (posta¢ dorosta): Trichuris vulpis

Tasiemce (posta¢ dorosta i pdzna niedojrzata): Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum

Taenia spp.

Mesocestoides spp.

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

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.

Nie stosowac w 1. 1 2. trymestrze cigzy (patrz punkt 12)

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (np.
wymioty).

Czestotliwos¢ dziatan niepozadanych jest definiowana wg ponizszej konwencji:
- bardzo rzadkie (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat, w tym przypadki pojedyncze).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Podawanie wytacznie doustne.
Dawkowanie

W leczeniu psow: 1 tabletka na 10 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
2-5 23

>5-10 1

>10-15 1Y%

>15-20 2

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

Podawanie i dlugos$¢ leczenia

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

W przypadku oblencow i tasiemcoéw tabletki nalezy podac jednorazowo.
Program dawkowania nalezy ustali¢ w porozumieniu z lekarzem weterynarii. Standardowo u
dorostych psow (powyzej 6. miesigca zycia) odrobaczanie przeprowadza si¢ co trzy miesigce. Jezeli

wlasciciel psa nie zdecyduje si¢ na regularng terapi¢ lekami przeciwrobaczymi, woéwczas mozliwg
alternatywg moga by¢ badania katu co trzy miesigce. W niektorych sytuacjach szczegolnych, np. u suk
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karmigcych, mtodych psow (ponizej 6. miesigca zycia) lub w schroniskach, wskazana moze by¢
wigksza czestotliwosé 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) konieczne moze byé
dalsze leczenie i lekarz weterynarii moze poinformowac, kiedy nalezy zastosowa¢ dodatkowe
leczenie.

Nie stosowac u pséw wazacych ponizej 2 kg.

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

Nalezy starannie czy$ci¢ i dezynfekowac¢ miejsce przebywania psa w celu uniknigcia nawrotu infekcji,
zwlaszcza w schroniskach/hodowlach.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki mozna podawa¢ z pokarmem lub osobno. Nie sa wymagane Zzadne ograniczenia diety przed
lub po leczeniu.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych srodkow ostroznosci podczas
przechowywania.

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

Po otwarciu blistra, pozostatg potowe tabletki nalezy zawina¢ w foli¢ aluminiowa i umiescic¢
ponownie w blistrze. Okres waznosci tabletek przepotowionych: 7 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Pchty sa zywicielami posrednimi jednego powszechnego typu tasiemca — Dipylidium caninum.
Powtdrne zakazenie tasiemcem nast¢puje zawsze, jezeli nie zostang podjete kroki w celu zwalczenia

zywicieli posrednich, takich jak pchty, myszy itp.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Dla zachowania odpowiedniej higieny, po podaniu tabletek nalezy umy¢ rece.
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Lamblie Giardia spp. mogg wywolywa¢ zakazenia u ludzi, dlatego w przypadku infekcji u psa nalezy
zwroci¢ 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 sig
coraz czgsciej. Lamblioza (Echinococcosis) jest grozna dla ludzi i podlega obowiazkowi zgloszenia
do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE). W przypadku podejrzenia lambliozy, nalezy
uzyska¢ od wtasciwych organow szczegdtowe wytyczne w zakresie leczenia i kontroli, oraz srodkow
bezpieczenstwa dla ludzi.

Okres ciazy 1 laktacji:

U szczuréw, owiec i psow wykryto dziatanie teratogenne, przypisywane wysokim dawkom febantelu,
podawanego we wczesnym okresie cigzy.

Stosowanie produktu w 3-dniowe;j 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 5).

Wykazano, ze pojedyncze podanie leku w 3. trymestrze cigzy lub w okresie laktacji jest bezpieczne.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi:

Dziatanie przeciwrobacze tego produktu oraz produktéw zawierajacych piperazyne moze ulec
antagonizacji w przypadku jednoczesnego stosowania.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

10-krotnos$¢ zalecanej dawki produktu byta tolerowana przez psy i szczenigta bez zadnych objawow
przedawkowania.

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 usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania: Pudetko tekturowe zawierajace 2, 4, 6, 24, 102, 312 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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