SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Drontal tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje

LéCiva(é) latka(y):

Pyranteli embonas 230 mg
Praziquantelum 20 mg

Pomocné latky:

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta.

Bila mirné€ bikonvexni s pulici ryhou.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Ptipravek proti nematod6zadm a cestod6zam kocek a kotat.

Odcerveni kocek a kot’at vyvolanych plochymi a oblymi Cervy:

Skrkavky: Toxocara cati, Toxascaris leonina. Méchovci: Ancylostoma tubaeforme, Ancylostoma
brasiliense. Tasemnice: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium

caninum, Taenia spp., Mesocestoides spp., Joyeuxiella pasqualei .

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat béhem biezosti a u kot’at mladsich 3 tydnt.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

P1i predavkovani 1ze pocitat se zvracenim jako prvnim symptomem.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Neuplatnuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratim
Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou.
4.7 Pouziti v priabéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem biezosti.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptsob podani

1 tableta na 4 kg z.hm., jednorazové peroralni podani.

Pfimo peroraln¢, v krmivu nebo rozdrcené v potravé. Tablety se podavaji ptimo zvifeti, nejlépe
schované v kousku masa, uzeniny nebo rozmackané do krmiva. Hladovka nebo dieteticka opatieni
nejsou potiebna.

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

Pétindsobné predavkovani je tolerovano u kofek bez symptomi. Na zadkladé€ studii akutni toxicity
obou ucinnych latek lze pfi vy$$im predavkovani pocitat se zvracenim jako prvnim symptomem.
Z dtivodu davivého ucinku pifi vyssim predavkovani nebylo mozné u zadné ucinné latky urceni
oralni LDso.

4.11 Ochranné lhiity
Neni uréeno pro potravinova zvirata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Chinolinové derivaty a piibuzné slouceniny
ATCvet kod: QP52AAS1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Praziquantel zabiji dospélce a vyvojova stadia tasemnic ve stfevé po jednorazovém podani.
Béhem nékolika vtefin dochdzi ke kontaktu tasemnice stouto ucinnou latkou a vzajemné
pusobeni mezi fosfolipidy a bilkovinami jsou pri¢inou nevratného poskozeni tegumentu
tasemnice. Pokles hladiny Ca iontl zptisobi bezprostiedni kontrakci celého strobila. Tyto zmény
zpusobi snizeni pfijmu glukosy a pokles energetickych zasob tasemnic. Pyrantelembonat —
embonatova sul tetrahydropyrimidinu je cholinesterazovy antagonista, ktery paralyzuje prenos
nervovych vzruchl u oblych ¢ervii. Proti skrkavkam (Toxocara cati) vykazuje pyrantelembonat
ucinnost 97,8% in vitro, 96,4% in vivo. Proti méchovcim vykazuje tcinnost 98,2% in vitro a
95.,4% in vivo. Proti tasemnicim vykazuje Praziquantel uc¢innost 100% in vitro i in vivo.
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5.2 Farmakokinetické udaje

Pyrantelembonat — jeho stievni absorpce je velmi nizkd u vsech druhti podrobenych studiim (pes,
potkan, ¢loveék). Pyrantelembonat nebyl prokazan v krevni plasmé potkanti po oralni davce 4000
mg/kg Zivé hmotnosti metodou, kterd umoZziuje pozitivni dikaz az do 0,5 pg/ml plasmy.
Nejvetsi cast davky byla exkretovana v podobé vykali (60-93%) u potkantd pii davkach 4000
mg/kg zivé hmotnosti a 28,7 mg/kg zivé hmotnosti, 50-60% u psit pii davce

287 mg/kg zivé hmotnosti, 60-94% u lidi pro 1435 mg/50-62 kg télesné hmotnosti). Nejrychlejsi
exkrece moci (3,5-7,5%) byla pozorovana u pst. Nebyly zjistény zadné naznaky akumulace
ve tkanich potkant, kterym byla davka opakovana po dobu sedmi po sob¢ nasledujicich dni.
Praziquantel — farmakokinetika praziquantelu je v podstaté shodné u hlodavcii, kralik, pst

a Cloveka. Praziquantel je rychle absorbovan, distribuovan v télesnych tkanich, podroben
vyraznému jaternimu metabolismu prvniho priichodu, do zna¢né miry metabolizovan a vyloucen
ucinkem ledvin a zZluci. Koncentrace nemetabolizovaného praziquantelu, métené

vkrvi po oralni davce praziquantelu znadeného pomoci '*C, jsou zietelné niz$i nez 'C-
radioaktivita, kterda pfedstavuje nemetabolizovany praziquantel a vSechny jeho metabolity.
Nebyly nalezeny rozdily v metabolizmu praziquantelu u potkand, opic druhu Rhesus a ¢lovéka.
Z organizmu neni vyluCovan prakticky Zadny nemetabolizovany praziquantel. Metabolity jsou
mono- nebo di-hydroxylované derivaty praziquantelu, které se vyskytuji vmoci ve formé
konjugatu. Hlavni metabolit v lidské moci (trans-4-hydroxy-cyklohexyl analog praziquantelu) se
nachazi rovnéz v lidském séru a v moci opic druhu Rhesus a je tvoten v jatrech potkanti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Kukufi¢ny skrob

Mikrokrystalickd celuldza

Povidon K 25

Stearan hofecnaty

Bezvodny koloidni oxid kiemicity
Hypromelosa

Makrogol 4000

Oxid titani¢ity (E171)

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é€ivého pripravku v neporuseném obalu: 5 let

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Blistr (PCTFE/PVC blistr s aluminiovou f6lii) se 2 nebo 8 tabletami, vloZzeny do papirové krabicky.

Velikost baleni



Blistr se dvéma tabletami vlozen do papirové krabicky (2 tablety)
Tti blistry s osmi tabletami vlozené do papirové krabicky (24 tablet)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

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

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francie
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.
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