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. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

150 mg febantelu

50 mg pyrantelu, odpowiadajace 144 mg pyranielu embonianu

50 mg prazykwantelu

Substancje pomocnicze

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

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

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzyt

Zwalczanie inwazji mieszanych, wywolywanych przez nicienie i tasiemce nastgpujacych gatunkow:

Robaki obte:

Glisty (posta¢ dorosta i pézna niedojrzala): Toxocara canis, Toxascaris leonina
Tegoryjce (postac dorosta): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Wiosoglowki (postaé¢ dorosta): Trichuris vulpis

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

Zwalczanie inwazji pierwotniakow Giardia spp u szezeniat i dorostych psow.



4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé w 1. i 2. trymestrze cigzy (patrz punkt 4.7)

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Pchly sa zywicielami posrednimi jednego powszechnego typu tasiemca — Dipylidium caninum.
Powtdrne zakazenie tasiemecem nastgpuje 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 $rodki ostroznosci dotyczace stosoweania u zwierzat

Opornosé pasozytow na dowolna klas¢ lekow przeciwrobaczych moze rozwinac si¢ wskutek czestego,
powtarzanego stosowania leku przeciwrobaczego danej klasy.

Specjalne srodki ostroznosei dla 0osob podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Po przypadkowym polknigciu nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng 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 wywolywaé zakazenia u ludzi, dlatego w przypadku infekeji u psa nalezy
zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Produkt zawiera prazykwantel, dzigki czemu jest skuteczny przeciwko tasiemcom Echinococcus spp.,
ktore nie wystepuja we wszystkich panstwach czlonkowskich UE, ale w niektorych pojawiajg sie
coraz czgsciej. Wywolywana przez nie bablowica (Echinococcosis) jest grozna dla ludzi. Poniewaz
bablowica jest choroba podlegajaca obowiazkowi zgloszenia do Swiatowej Organizacji Zdrowia
Zwierzat (OIE), nalezy uzyskac¢ od wlasciwych organow szczegolowe wytyczne w zakresie leczenia i
kontroli, oraz $rodkow bezpieczenstwa dla ludzi.

4.6  Dzialania niepozgdane (czestotliwos$é i stopien nasilenia)

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

Czgstotliwos¢ 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 szczurdw, owiec i psow wykryto dzialanie teratogenne, przypisywane wysokim dawkom febantelu,
podawanego we wczesnym okresie cigzy.

~

Stosowanie produktu w 3-dniowej terapii zakaienia Giardia spp. w 3. trymestrze cigzy powinno by¢
oparte o oceng bilansu korzysei i ryzyka przep-owadzong przez lekarza weterynarii.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego w l.i2. trymestrze ciazy nie zostalto
okreslone. Nie nalezy stosowaé u suk w 1. i 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 interakeji

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

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

W leczeniu psow: | tabletka na 10 kg masy ciala (15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantelu embonianu oraz
5 mg prazykwantelu/kg masy ciala).

Dawkowanie wg ponizszego schematu;

Masa ciala (kg) Liczba tabletek
2-5 Yo

>5-10 ]

>10-15 14

>15-20 2

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

Podawanie i dlugos¢ leczenia

Tabletki zawieraja substancj¢ smakowa. Badania dowiodly, ze smakuja i sa chetnie przyjmowane
przez wiekszos¢ (88%) przebadanych psow.

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

W przypadku oblencow i tasiemcow tabletki nalezy poda¢ jednorazowo.

Program dawkowania nalezy ustali¢ w porozumnieniu z lekarzem weterynarii. Standardowo u
doroslych psow (powyzej 6. miesiaca zycia) odrobaczanie przeprowadza si¢ co trzy miesigce. Jezeli
wiasciciel psa nie zdecyduje si¢ na regularng terapi¢ lekami przeciwrobaczymi, wowczas mozliwg
alternatywg moga by¢ badania katu co trzy miesiace. W niektorych sytuacjach szczegdlnych, np. u suk
karmigcych, mlodych psow (ponizej 6. miesiaca zycia) lub w schroniskach, wskazana moze by¢
wieksza czestotliwos¢ leczenia. W takim wypadku nalezy skonsultowa¢ 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 by¢
dalsze leczenie i lekarz weterynarii moze poinformowac, kiedy nalezy zastosowac dodatkowe
leczenie.

Nie stosowa¢ u psow wazacych ponizej 2 kg.

Leczenie inwazji pierwotniakow Giardia spp.:

Zalecang dawke leku nalezy podawac przez trzy kolejne dni.

Nalezy starannie czyscié¢ i dezynfekowaé miejsce przebywania psa w celu uniknigcia nawrotu infekeji,
zwlaszcza w schroniskach/hodowlach.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

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

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwrobacze, preparaty wieloskiadnikowe z prazikwantelem.
Kod ATCvet: QP52AAS5I.

5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

W tej okreslonej kombinacji pyrantel i febante oddzialujg synergicznie przeciwko obleficom
(glistom, tegoryjcom i wlosogléwkom) oraz pierwotniakom Giardia u pséw. W szczegolnoéci zakres
dzialania produktu obejmuje pasozyty Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala,
Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis i Giardia spp.

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

Pyrantel dziala jak nikotyna, tzn. agonista receptoréw cholinergicznych, wywolujac u oblencow
) | g )
porazenie spastyczne poprzez depolaryzacjg bloku nerwowo-mig$niowego.

Za skutecznos¢ febantelu przeciwko robakom oraz lambliom odpowiada zdolnos¢ do inhibicji
polimeryzacji tubuliny do mikrotubul. Wywolane przez nig strukturalne i funkcjonalne zaburzenia
metaboliczne wyczerpujg zasoby energii pasozyta i uSmiercaja go w ciggu 2-3 dni.

Prazykwantel jest bardzo szybko wchlaniany przez pasozyta i rownomiernie rozprowadzany po calym
ciele. Powoduje cigzkie uszkodzenia powloki ciala, zaburzajac metabolizm i w rezultacie usmiercajac
pasozyta.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Prazykwantel podany doustnie psom jest wchlaniany niemal calkowicie w jelicie cienkim. Absorpcja
odbywa si¢ blyskawicznie, maksymalne stezenie w surowicy wystepuje w ciggu 0,5 do 2 godzin. "Po
absorpcji lek jest rownomiernie rozprowadzany po catym ciele. Produkt wykazuje wysoki poziom
wiazania bialek osocza. Prazykwantel jest bardzo szybko metabolizowany w watrobie, przeksztalcajac
si¢ w nieaktywne metabolity. U psow metabolity usuwane sg z moczem (66% dawki doustnej) oraz
poprzez z0l¢ (15%) w kale. Okres poltrwania w fazie eliminacji u psow trwa ok. 3 godziny.

Pyrantel (jako embonian), bedacy zwigzkiem s:abo rozpuszezalnym w wodzie, jest wehtaniany w
niewielkim stopniu w przewodzie pokarmowym i dociera do koficowego odcinka jelita. Wchloniety
lek podlega intensywnemu metabolizmowi. Zwigzek macierzysty i metabolity wydalane sa z moczem.
Febantel jest prolekiem, ktdry po podaniu doustnym jest metabolizowany do fenbendazolu i

oksfendazolu, tzn. substancji chemicznych o dzialaniu przeciwrobaczym. Aktywne metabolity sa
wydalane z kalem.

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  Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznosci

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

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga « >ecjalnych srodkow ostroznosci podczas
przechowywania.

Po otwarciu blistra pozostale polowki tabletek nalezy owina¢ folig aluminiowa 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.

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



Niektore wielkosci opakowan moga 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 usungé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7.  NAZWA I 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.



