SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DRONTAL JUNIOR peroralni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml suspenze obsahuje:

Lécivé latky:
Pyranteli embonas 14,4 mg (odpovida 5,0 mg Pyrantelum béaze)
Febantelum 15,0 mg

Pomocné latky:
Propionan sodny (E 281) 2,05 mg
Benzoan sodny (E 211) 2,05 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni suspenze

SvétleCervena suspenze

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Psi (Sténata a mladi psi).

4.2  Indikace s upFesnénim pro cilovy druh zvirat

Piipravek proti hlisticim s§ténat a mladych psta: Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Ancylostoma caninum, Stenocephala uncinaria, Trichuris vulpis.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat béhem brezosti.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Rezistence paraziti vici kterékoliv skupiné anthelmintik se mize vyvinout po Castém,
opakovaném pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZziti u zvifat

Bezpecnost ptipravku nebyla zkoumana u Sténat mladsich 2 tydnt a s hmotnosti nizsi nez 0,6
kg.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Zamezte primému kontaktu s pokoZzkou a o¢ima. V pfipadé nahodného zasaZeni misto ithned
omyjte Cistou tekouci vodou.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi vzacné se mohou objevit mirné a prechodné zazivaci potize (napft. zvraceni, priijem).
Cetnost nezadoucich ucinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetrenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nepouzivat soucasné s piperazinem a organofosfaty pouzivanymi jako ektoparazitika.

4.9  Podavané mnoZstvi a zptlisob podani

Peroralni podani.

14,4 mg pyrantel-embonatu + 15 mg febantelu na 1 kg z.hm., tj. 1 ml pfipravku na 1 kg z.hm.
v krmivu nebo ptimo do dutiny ustni. Pfed pouzitim protiepat.

Odcervovaci schéma Vek
poprvé 2 tydny
podruhé 4 tydny
potieti 8 tydnt
poctvrté 12 tydnt
popaté 4 mésice
posesté 5 mésict
posedmé 6 mésicu

Vsechna dalsi od¢erveni ptipravkem DRONTAL PLUS flavour tablety.

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



Pétinasobné doporucené davky pripravku snaSela Sténata i mladi psi bez jakychkoliv
klinickych ptfiznakd nezddoucich Gc¢inkl. Pti desetindsobku doporucené davky byly zieymé
prvni znamky intolerance - zvraceni.

4.11 Ochranné lhiity

Neni ur¢eno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: benzimidazoly a pfibuzné substance, febantel v kombinaci.
ATCvet kod: QP52AC55.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Febantel - pro- benzimidazol neni v organismu samostatn¢ u¢inny. Teprve jeho
metabolity fenbendazol, oxfendazol a oxfendazolsulfon maji anthelminticky
ucinek. Anthelminticky uc¢inek spoc¢iva ve schopnosti vyvazat se na tubulin hlistic a
blokovat pienos vzruchti na mikrotubuldrni membrané.

Pyrantel-embonat — embonatova stl tetrahydropyrimidinu je cholinesterdzovy
antagonista, ktery paralyzuje ptenos nervovych vzruchti u hlistic.

5.2  Farmakokinetické udaje

Kombinace ucinnych latek febantelu a pyrantel-embonatu ma vyrazny synergicky efekt.
Zatimco samotny pyrantel-embonat dosahuje u¢innost maximalné 75,1% a samotny febantel
maximalni uc¢innost 45,3%, kombinace obou vyse jmenovanych dosahuje 91,2 — 93,3%
ucinnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Propionan sodny (E281)
Benzoan sodny (E211)
Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Sorbitan-oleat

Povidon 25

Polysorbat

Sodna stl dokusatu
Bentonit

Kyselina citronova, bezvoda
Ponceau 4R (E 124)
Xanthanova klovatina
Propylenglykol

Cisténa voda

6.2  Inkompatibility



Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy piipravek nesmi byt
misen s zddnymi dalS$imi veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 12 tydnt

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka z bilého HDPE uzaviena PE zatkou se Sroubovacim PP uzavérem a 5ml plastovy
aplikéator.

Velikosti baleni: 50 ml a 100 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku,

musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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