PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Febantelum 150 mg

Pyrantelum 50 mg (odpovidé pyranteli embonas 144 mg)
Praziquantelum 50 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.

Svétle hnéda az hnéda tableta s masovou prichuti ve tvaru kosti s délici ryhou na obou stranach.
Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba smiSenych parazitarnich infekci vyvolanych hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich druhd:

Hlistice:

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

M¢échovci (dospélei): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Tenkohlavci (dospélci): Trichuris vulpis

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

Pomaha pfi potlaceni infekci vyvolanych prvoky Giardia spp. u Stéhat a dospelych psi.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1écivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v prvnich dvou tietinach biezosti (viz bod 4.7)



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Blechy jsou mezihostiteli bézného druhu tasemnice Dipylidium caninum. Pokud nebude potlacovana
infestace mezihostiteli jako jsou blechy, mysi apod., nepochybné dojde k opétovnému zamoteni
tasemnicemi.

Pokud se u psa objevi prijjem, pozadejte veterinarniho lékafe o vysetfeni a stanoveni diagnozy
s cilem urcit pficinu prijmu jesté¢ pred zahdjenim lécby timto piipravkem. Prijmové onemocnéni
muze byt vyvolano prvoky Giardia spp., toto onemocnéni je nicméné nutné potvrdit, aby bylo mozné
vyloucit dalsi potencialni pficiny.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat

Rezistence parazitd vici kterékoliv skupiné anthelmintik se mize vyvinout po ¢astém, opakovaném
pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.

Zvl1astni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim

V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Osoby, které podavaji piipravek piimo psiim, anebo jej psiim piidavaji do krmiva, by si mély v zajmu
dodrzeni obecnych hygienickych zasad po manipulaci s ptfipravkem umyt ruce.

Giardia spp. mize nakazit clovéka, proto pokud je vas pes infikovan, pozédejte prosim o radu l¢karte.

Jelikoz pripravek obsahuje prazikvantel, je ucinny proti parazitim Echinococcus spp., ktefi se sice
nevyskytuji ve vSech Clenskych staitech EU, v nékterych se vSak zacinaji vyskytovat Castéji.
Echinokoko6za predstavuje riziko pro ¢lovéka. Protoze echinokokéza je onemocnéni s povinnym
hlaSenim Svétové organizaci pro zdravi zvitat (OIE), konkrétni pokyny pro 1écbu, nasledna opatieni
a bezpecnost osob, je tieba ziskat od prislusné autority.

4.6 NezZadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Velmi vzacné se mohou objevit mirné a prechodné zazivaci potiZe jako zvraceni anebo prijem. V
jednotlivych pripadech mohou byt tyto priznaky doprovazeny nespecifickymi piiznaky jako je

letargie, anorexie nebo hyperaktivita.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetn€ ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

U potkanli, ovci a psi byly hlaSeny teratogenni UcCinky pfipisované vysokym davkam febantelu
podavanym na pocatku biezosti.

Pouziti piipravku po dobu tii dnti v pripadé giardiézy u feny v posledni tietin€ brezosti by mélo byt
posouzeno na zakladé zhodnoceni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym osetiujicim
veterinarnim 1ékafem.



Bezpecnost ptipravku nebyla zkoumana béhem prvni a druhé tfetiny biezosti. Nepouzivat u biezich
fen béhem prvni a druhé tietiny bfezosti (viz bod 4.3).

Jednorazova 1écba béhem posledni tfetiny biezosti nebo béhem laktace byla prokazana za bezpecnou.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Anthelmintické ucinky tohoto pfipravku a ptipravkli obsahujicich piperazin mohou pii souasném
podéni obou 1ékti ptisobit protikladné.

4.9 Podavané mnoZzstvi a zpiisob podani
Pouze k peroralnimu podani.
Déavkovani

K 1écbe psii, 1 tableta na 10 kg zivé hmotnosti (15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantel embonatu a 5 mg
prazikvantelu na 1 kg zivé hmotnosti).

Davkovani je nasledujici:

Ziva hmotnost (kg) Mnozstvi tablet
2-5 2

>5-10 1

>10-15 17

>15-20 2

Na kazdych dalsich 5 kg zivé hmotnosti pfidejte polovinu tablety.

Zpusob podani a délka 1é¢by

Tablety jsou ochucené a studie prokazaly, ze maji pro psy atraktivni chut’ a Ze vétSina testovanych
pstt (88%) je piijima dobrovolng.

Tablety je mozné podavat s krmivem i nalacno. Pred 1éCbou ani po 1écbé neni nutné omezovat
mnozstvi nebo slozeni stravy, kterou pes bézné dostava.

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

Davkovani by mélo byt stanoveno po poradé s veterinarnim lékafem. Obecné plati, Ze dospéli psi
(starsi Sesti mésicii) by méli byt podle standardniho schématu od¢erveni kazdé tii mesice. Pokud se
majitel psa rozhodne nepouzivat béznou anthelmintickou léCbu, miize byt vhodnou alternativou
vySetieni trusu, které je provedeno kazdé¢ tfi mésice. Za urcitych okolnosti, napiiklad u kojicich fen,
Sténat (mladSich 6 mésic) nebo psu v utulcich, mize byt nutné odCervovat Castéji. V takovych
pripadech je tfeba odpovidajici schéma odcervovani ptipravit ve spolupraci s veterindrnim Iékatem.
Podobné v nékterych situacich (napi. pii silném zamoteni hlisticemi nebo pfi infestaci parazity rodu
Echinococcus) muze byt nutné pristoupit k dalsi 1écbé. O tom, kdy je nutnd dalsi 1écba, poda
informaci veterinarni 1ékaft

Nepouzivat u pst vazicich méné nez 2 kg.

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



Pti 1€cbé infestaci Giardia spp.: Doporucenou davku je nutné podavat po dobu tii po sobé jdoucich
dntl.

Pro snizeni pravdépodobnosti reinfekce prvoky Giardia se doporucuje dikladné vycistit a
dezinfikovat prostfedi, v némz pes Zije, anebo psa premistit na jiné misto, zvlasté jedna-li se o psy
v utulcich ¢i chovatelskych stanicich.

Zejména za okolnosti mimofadného infesta¢niho tlaku miize dojit k tomu, ze eliminace Giardia spp.
u nékterych pst je netplna. V takovych pfipadech zistava potencidlni riziko infekce ¢loveka.

Z téchto ditvodii by mél byt pes opetovné vysetien. Na zaklad¢ vysledkl vySetieni by mel veterinarni
1ékat rozhodnout o tom, zda je nezbytné zvife opétovné 1€cit.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Desetinasobek doporucené davky piipravku snaseli psi i Sténata bez jakychkoliv piiznaka
nezadoucich Gc¢inku.

4.11 Ochranna(é) Ihiita(y)

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anthelmintika, praziquantel, kombinace.
ATCvet kod: QP52AAS].

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek je anthelmintikum, které ptisobi také proti prvokiim Giardia spp., obsahujici jako 1écivé
latky pyrantel derivat tetrahydropyrimidinu (ve formé embonatové soli), pro-benzimidazol febantel a
prazikvantel, coz je ¢astecn¢ hydrogenovany derivat pyrazinoisochinolinu. Pfipravek ptisobi proti
nékterym hlisticim a tasemnicicm a prvokim Giardia spp.

V této fixni kombinaci pyrantel a febantel plsobi u pst synergicky proti hlisticicm (Skrkavkam,
méchovclim a tenkohlaveim) a prvokiim Giardia. Spektrum UCinnosti zahrnuje predevsim parazity
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris
vulpis a Giardia spp.

Spektrum ucinnosti prazikvantelu pokryva rizné druhy tasemnic parazitujicich u psi. Zejména se
jedna o vSechny zastupce rodu Taenia a také parazity Multiceps multiceps, Dipylidium caninum,
Mesocestoides spp., Echinococcus granulosus a Echinococcus multilocularis. Prazikvantel plsobi
proti vS§em intestinalnim stadiim téchto parazitti. Navic Ucinek prazikvantelu byl popsan v odborné
literatuie vic¢i nékterym prvoktim Giardia spp..

Pyrantel ptsobi jako nikotin, cholinergni agonista zplsobujici spastickou paralyzu hlistl
prostfednictvim depolarizacni neuromuskularni blokady.

Anthelminticky ucinek febantelu a jeho ucinek proti prvoktim Giardia je zalozen na schopnosti této
latky inhibovat polymeraci tubulinu na mikrotubuly. Vysledné strukturalni a funkéni metabolické
poruchy vycerpavaji zasoby energie parazita, coz vede k jeho uhynu do 2-3 dni.

Prazikvantel je velmi rychle absorbovan povrchem parazita a je rovnomémé distribuovan v jeho téle.
To zplsobuje té¢zké poskozeni integumentu, coz vede k naruseni metabolismu parazita a jeho uhynu.



5.2 Farmakokinetické udaje

Prazikvantel je po peroralnim podani u pst témét zcela vstfeban v tenkém stfevé. Absorpce probiha
velmi rychle a latka dosahuje maximalni hladiny v krevnim séru 30 minut az 2 hodiny po podani. Po
vstfebani je prazikvantel rovnomérné distribuovan po celém téle. Vazba na plasmatické bilkoviny je
vysoka. Prazikvantel je rychle metabolizovén v jatrech, coz vede k tvorbé neaktivnich metabolitt. U
pst jsou metabolity vyluCovany moci (66 % peroralni davky) a zlu¢i (15%) ve stolici. Polocas
eliminace u pst je ptiblizné 3 hodiny.

Pyrantel (ve form¢ embonatu) je kvili velmi nizké rozpustnosti ve vod€ nedostatecné vstiebavan
v zazivacim traktu, dostavad se tak az do tlustého stfeva. Absorbovana latka je ve velké mife
metabolizovana a ptivodni slou¢enina/metabolity jsou vylouc¢eny moci.

Febantel je proléCivem (pro-benzimidazolem), ktery je po perordlnim podani a vstiebani
metabolizovan na fenbendazol a oxfendazol, chemické latky s anthelmintickym ucinkem. Aktivni
metabolity jsou vylouceny trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Kukufi¢ny Skrob

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Povidon K25

Magnesium-stearat

Natrium-lauryl-sulfat

Koloidni bezvody oxid kfemidity

Sodna siil kroskarmelosy

Masova prichut’

6.2  Hlavni inkompatibility

Neuplatniuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety: 7 dni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zbylé nepouzité poloviny tablet zabalte do hlinikové folie a vratte zpet do blistru.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Material obalu: Blistry z PA/AIu/PE f6lie zatavené Alu/PE folii.

Velikost baleni: Krabicky obsahujici 2, 4, 6, 24, 102, 312 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 ZvlaStni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

96/077/15-C

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum registrace: 11. 8. 2015

Datum posledniho prodlouzeni: 6. 11. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Listopad 2020

DALSI INFORMACE
Plati pro baleni obsahujici 2, 4, 6 a 24 tablet:

Veterinarni 1€¢ivy piipravek je vydavan bez piedpisu.

Plati pro baleni obsahujici 102 a 312 tablet:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



