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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 SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiotu odpowiedzialny:

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

KVP Pharma und Veterindr 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, odpowiadajgce 144 mg pyrantelu embonianu

50 mg prazykwantelu

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Robaki oble:

Glisty (posta¢ dorosta i pézna niedojrzata): Toxocara canis, Toxascaris leonina
Tegoryjce (posta¢ dorosta): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma
caninum

Wiosoglowki (posta¢ dorosta): Trichuris vulpis

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

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

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw 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 wylacznie doustne.
Dawkowanie

W leczeniu psow: 1 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 Y

>5-10 1

>10-15 1%

>15-20 2

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

Podawanie i dlugosé leczenia

Tabletki zawierajg substancj¢ smakowa. Badania dowiodly, ze smakuja i sa chetnie przyjmowane
przez wigkszo$é (ok. 9 na 10) przebadanych psow.

W przypadku oblenicow i tasiemcow tabletki nalezy poda¢ jednorazowo.

Program dawkowania nalezy ustalié w porozumieniu z lekarzem weterynarii. Standardowo u
dorostych pséw (powyzej 6. miesiaca zycia) odrobaczanie przeprowadza si¢ co trzy miesigce. Jezeli
wlasciciel psa nie zdecyduje si¢ na regularng terapi¢ lekami przeciwrobaczymi, wowczas mozliwa
alternatywa moga by¢é badania katu co trzy miesiace. W niektorych sytuacjach szczeg6lnych, np. u suk
karmigcych, mlodych pséw (ponizej 6. miesigca zycia) lub w schroniskach, wskazana moze by¢
wigksza czestotliwos$¢ leczenia. W takim wypadku nalezy skonsultowaé sig¢ z lekarzem weterynarii w
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celu ustalenia odpowiedniego protokotu odrobaczania. Analogicznie, w niektérych sytuacjach (np. w
cigzkich zakazeniach obleficami lub zakazeniach tasiemcami Echinococcus) konieczne moze byé
dalsze leczenie i lekarz weterynarii moze poinformowaé¢, kiedy nalezy zastosowaé dodatkowe
leczenie.

Nie stosowaé u psow wazacych ponizej 2 kg.

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

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

9; ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

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

Produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych $rodkéw ostroznosei podeczas
przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
pudetku tekturowym i blistrze po uplywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego

miesigca.

Po otwarciu blistra, pozostalg potowe tabletki nalezy zawinaé w foli¢ aluminiowa i umiesci¢
ponownie w blistrze. Okres waznosci tabletek przepolowionych: 7 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowym polknieciu nalezy niezwlocznie zwrécié sie o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Lamblie Giardia spp. moga wywolywaé zakazenia u ludzi, dlatego w przypadku infekcji u psa nalezy
zwracic sie 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 pojawiaja sie
coraz czgsciej. Lamblioza (Echinococcosis) jest grozna dla ludzi i podlega obowiazkowi zgloszenia do
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE). W przypadku podejrzenia lambliozy, nalezy uzyskaé¢
od wlasciwych organéw szczegdltowe wytyczne w zakresie leczenia i kontroli, oraz srodkéw
bezpieczenstwa dla ludzi.

Okres ciazy i laktacji:

U szczuréw, owiec i psow 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 o ocene 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:

Dzialanie przeciwrobacze tego produktu oraz produktow zawierajacych piperazyng moze ulec
antagonizacji w przypadku jednoczesnego stosowania.

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

10-krotnos$¢ zalecanej dawki produktu byla tolerowana przez psy i szczenigta bez zadnych objawdow
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 usungé w sposéb zgodny z

obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



