SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Drontal tablety
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 tableta obsahuje:

Ukinné latky:
Pyranteli embonas 230,0 mg
Praziquantelum 20,0 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Biele elipsoidné tablety s poliacou ryhou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Odcervenie maciek a maciat po invazii Skrkavkami a pAsomnicami, t.j. oblymi a plochymi ¢ervami:
Skrkavky:

Toxocara cati

Toxascaris leonina

Machovce:

Ancylostoma tubaeforme

Ancylostoma brasiliense

Péasomnice:

Echinococcus multilocularis

Dypilidium caninum

Taenia taeniaeformi

Mesocestoides spp.

Joyeuxiella pasqualei

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pocas gravidity a u maciat mladsich ako 3 tyzdne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinat’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
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Predchadzat’ poddavkovaniu z déovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, resp. nespravneho
podania lieku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Bez konzultacie s veterinarnym lekdrom sa moze liek pouzit' iba u zdravych zvierat. V pripade zvierat
chorych alebo oslabenych, kontaktovat’ veterinarneho lekéara. Z dévodu moznej reinfekcie pasomnicou
Dipylidium caninum je potrebné macku odblsit’.

Iné bezpecnostné opatrenia
Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie st

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Neaplikovat’ gravidnym zvieratam.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivat stiCasne s liekmi obsahujucimi piperazin.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Odporucena davka je 1 tableta na 4 kg z.hm., ¢o zodpoveda 57,5 mg/kg z.hm. pyrantelu a 5 mg/kg
prazikvantelu, jednorazovo, priamo peroralne, najlepsie v mése alebo rozdrvend v krmive.

Hladovka alebo dietetické opatrenia nie st potrebné.

Poznamka:

Pocas invazie skrkavkami kompletna eliminacia parazitov je nepravdepodobna, zvlast’ u maciat. Preto
riziko nakazenia l'udi pretrvava aj po liecbe. Preto sa odporica opakovane odéervovat macata
adekvatnym liekom v intervale 14 dni pocas 2 — 3 tyzdnov od odstavu..

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné

Pétnasobné predavkovanie je tolerované u maciek bez symptomov. Na zaklade stadii akutnej toxicity
oboch ucinnych latok je mozné pri vysSom predavkovani pocitat so zvracanim ako prvym
symptomom. Z doévodu emetického Gc¢inku pri vy$Som predavkovani, uréenie peroralnej LDso nebolo
mozné u ziadnej G¢innej latky.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antihelmintikum, derivaty chinolinu a pribuzné zlu¢eniny
ATCvet kod: QP52AAS51

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Drontal je antihelmintikum proti oblym a plochym cervom, s obsahom ucinnych latok

tetrahydropyrimidinovy derivat pyrantelu (embonatova sol) a pyrazinoizochinolinovy derivat
prazikvantelu.
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V tejto kombindcii prazikvantel U¢inkuje proti plochym ¢ervom, pricom spektrum G¢inku pokryva
vSetky vyznamné druhy pasomnic maciek, konkrétne Taenia spp., Joyeuxiella pasqualei, Dipylidium
caninum, Mesocestoides spp., a Echinococcus multilocularis. Prazikvantel pOsobi proti vSetkym
§tadiam tychto parazitov vyvijajucich sa v ¢revach maciek.

Prazikvantel sa vel'mi rychlo absorbuje cez povrch tela parazita a je distribuovany v jeho tele. In vitro
aj in vivo vykazované tazké poskodenia integumentu parazita nastdvaji vel'mi rychlo s naslednym
zmr$tenim a paralyzou parazita. Zakladom pre rychly nastup G¢inku je prazikvantelom vyvolana
zmena permeability membrany parazita pre Ca*?, ¢o vedie k naruseniu jeho metabolizmu.

Pyrantel posobi proti oblym ¢ervom a ma dobru Gc¢innost’ proti vSetkym délezitym nematodam maciek
ako s Toxocara cati a Ancylostoma spp.

Pyrantel pdsobi ako nikotinovy cholinergny agonista. Spdsobuje spastickll paralyzu nematod cestou
depolarizacie neuromuskularneho bloku.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani je prazikvantel vel'mi rychlo a skoro uplne absorbovany v zaludku a v tenkom
¢reve. Maximalne sérové hladiny dosahuje o 0,3 az 2 hodiny po podani. Vel'mi rychlo je distribuovany
do vsetkych organov. Poléas rozpadu “C-prazikvantelu a jeho metabolitov je v rozmedzi 2 — 3 hodiny
u vsetkych sledovanych druhov. Prazikvantel sa rychlo metabolizuje v peceni. Hlavny metabolit je 4-
hydroxycyklohexyl derivat prazikvantelu. Prazikvantel je uplne eliminovany pocas 48 hodin vo forme
svojich metabolitov — 40 — 71% mocom a zlcou a 13 — 30% vykalmi.

Crevna absorpcia embonatovej soli pyrantelu je vel'mi nizka u vietkych druhov podrobenych §tadiam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Mikrokrystalicka celuloza

Polyvidon K25

Magnéziumstearat

Oxid kremicity

Kukuri¢ny skrob

Hypromeléza (E 464)

Makrogol 4000

Oxid titanicity (E 171)

6.2 Zavainé inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitenosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
6.4  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25°C, na suchom mieste.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Blister z hlinikovej folie alebo plastovy blister s hlinikovou féliou. Vonkajsi obal: papierova krabicka.
Prilozena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 2 tablety, 3 x 8 tabliet.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francuzsko

8. REGISTRACNE CIiSLO

96/0628/95-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22.12.1995
Datum posledného predlzenia: 26.2.2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Papierova krabicka

3x8 tabliet

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Drontal tablety
Pyranteli embonas
Praziquantelum

[2. UCINNE LATKY

Udinné latky:

1 tableta obsahuje:

Pyranteli embonas 230,0 mg
Praziquantelum 20,0 mg

3. LIEKOVA FORMA

Tablety na peroralne podanie.

4. VELKOST BALENIA

3 x 8 tabliet.

5. CIECOVE DRUHY

Macky.

[6.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[7. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

[8. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatelov.

9. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok)

| 10. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C, na suchom mieste.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované

v stlade s miestnymi poziadavkami.

TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

12. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
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Len pre zvierata.

[13.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 14. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franctzsko

[15. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/0628/95-S

[16. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}
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Papierova krabicka

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA <VONKAJSOM OBALE

1x2 tablety

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Drontal tablety
Pyranteli embonas
Praziquantelum

2.  UCINNE LATKY

Ukinné latky:

1 tableta obsahuje:

Pyranteli embonas 230,0 mg
Praziquantelum 20,0 mg

[3. VEIKOST BALENIA

3 x 8 tabliet.

[4. CIECOVE DRUHY

Macky.

[5. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatelov.

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok)

7. OZ’NA(VJENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

|8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/0628/95-S

9. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Blister

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Drontal tablety

2.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRAII

Vetoquinol S.A.

[3. CISLO SARZE

C. sarze {¢islo}

|8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Drontal tablety

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEI’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Franctizsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arzi:
KVP Pharma+ Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Stralie 324

24106 Kiel

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Drontal tablety
Pyranteli embonas

Praziquantelum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Ukinné latky:

1 tableta obsahuje:

Pyranteli embonas 230,0 mg
Praziquantelum 20,0 mg

Biele elipsoidné tablety s poliacou ryhou.
4. INDIKACIA(-E)
Odcervenie maciek a maciat po invazii Skrkavkami a pAsomnicami, t.j. oblymi a plochymi ¢ervami:

Skrkavky:
Toxocara cati
Toxascaris leonina

Machovce:
Ancylostoma tubaeforme
Ancylostoma brasiliense

Péasomnice:

Echinococcus multilocularis
Dypilidium caninum

Taenia taeniaeformi
Mesocestoides spp.
Joyeuxiella pasqualei

S. KONTRAINDIKACIE
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Nepouzivat pocas gravidity a u maciat mladsich ako 3 tyzdne.
6. NEZIADUCE UCINKY

Nie su.
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie G¢inky, informujte vasSho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Odporucena davka je 1 tableta na 4 kg z.hm., ¢o zodpoveda 57,5 mg/kg z.hm. pyrantelu a 5 mg/kg
prazikvantelu, jednorazovo, priamo peroralne, najlepsie v mése alebo rozdrvena v krmive.
Hladovka alebo dietetické opatrenia nie su potrebné.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Prazikvantel v kombinacii s pyrantelom je G¢inny proti vac¢Sine dolezitych pasomnic u maciek.
Pyrantel je ucinny proti Skrkavkam. Bez konzultacie s veterinarnym lekarom sa moéze liek pouzit iba u
zdravych zvierat. V pripade zvierat chorych alebo oslabenych, kontaktovat’ veterinarneho lekara.

Z dévodu moznej reinfekcie pasomnicou Dipylidium caninum je potrebné macku odblsit’.

Poznamka:

Pocas invazie skrkavkami kompletna eliminacia parazitov je nepravdepodobnd, zv1ast’ u maciat. Preto
riziko nakazenia l'udi pretrvava aj po liecbe. Preto sa odporica opakovane odcervovat macata
adekvatnym liekom v intervale 14 dni pocas 2 — 3 tyzdnov od odstavu.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C, na suchom mieste.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinat’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Predchadzat’ poddavkovaniu z déovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, resp. nespravneho
podania lieku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Bez konzultacie s veterinarnym lekdrom sa moze liek pouzit' iba u zdravych zvierat. V pripade zvierat
chorych alebo oslabenych, kontaktovat’ veterinarneho lekéara. Z dévodu moznej reinfekcie pasomnicou
Dipylidium caninum je potrebné macku odblsit’.

Gravidita, lakticia:
Neaplikovat’ gravidnym zvieratam.

Dronal tablet 10



Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nepouzivat stiCasne s liekmi obsahujucimi piperazin.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné:

Pri predavkovani sa moze objavit’ zvracanie ako prvy symptom.
Yy sy

Inkompatibility:
Nie si zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. pATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 2 tablety, 3 x 8 tabliet.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Dronal tablet 11



