SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
J,edna tableta obsahuje:
Uc¢inné latky:
Febantelum 150 mg
Pyrantelum 50 mg zodpoveda 144 mg pyrantel embonatum

Praziquantelum 50 mg

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

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Svetlohned4 az hneda tableta, s vofiou mésa v tvare kosti s deliacou ryhou na obidvoch stranéch, ktora
sa moze rozdelit’ na polovice.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciePového druhu

Liecba zmiesanych infekcii sposobenych hlistovcami a pasomnicami nasledujtcich druhov:

Hlistovce:

Skrkavky (dospelé a neskoré larvalne formy): Toxocara canis, Toxascaris leonina

Machovce (dospelé): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma
caninum

Tenkohlavce (dospelé): Trichuris vulpis

Pasomnice (dospelé a neskoré larvalne formy): Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum

Taenia spp.

Mesocestoides spp.

Liecba infekcii sposobenych protozoami Giardia spp. u Steniat a dospelych psov.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat pocas 1. a 2. tretiny gravidity (pozri Cast’ 4.7).



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Blchy st medzihostitel'om pasomnice - Dipylidium caninum. Infekcia pAsomnicou sa bude opédtovne
vyskytovat’ dovtedy, kym nedojde ku kontrole medzihostitel'ov, ako su napr. blchy, mysi a pod.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat

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

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
V pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

V zaujme spravnej hygieny, po aplikdcii lieku psom priamo alebo do krmiva si umyt ruky.
Giardia spp. sa mozu infikovat’ l'udia, preto v pripade infekcie psa poziadajte o radu vasho lekara.

Vzhladom na to, ze liek obsahuje prazikvantel, je ucinny proti Echinococcus spp., ktoré sa stale
CastejSie vyskytujii v niektorych c¢lenskych statoch EU, aj ked nie vo vsetkych. Echinokoko6za
predstavuje nebezpecenstvo pre ¢loveka. Pretoze echinokokoza je ochorenie, ktoré podlieha hlaseniu
Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (OIE), pri liecbe, vysetreni, ochrane a bezpecnosti osob sa
musia dodrzovat’ Specifické postupy urcené prislusnymi uradmi.

4.6 Neziaduce u€inky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa m6zu vyskytnut’ mierne a do¢asné poruchy traviaceho traktu ako
vracanie a/alebo hnacka. V jednotlivych pripadoch mézu byt tieto znaky spojené s neSpecifickymi

symptomami (napr. letargia, anorexia alebo hyperaktivita).

Frekvencia vyskytu neziaducich a¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:
- veI'mi zriedkavé (u menej ako u 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

U potkanov, oviec a psov boli hlasené teratogénne UCinky pripisované vysokym davkam febantelu
podavaného v skorom §tadiu gravidity.

V 3. tretine gravidity liek pouzit’ na 3-dilovu liec¢bu infekcii spésobenych Giardia spp. az po zvazeni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Bezpecnost’ lieku pocas 1. a 2. tretiny gravidity nebola stanovend. Nepouzivat' u gravidnych stk pocas
1. a 2. tretiny gravidity (pozri Cast’ 4.3).

Bolo preukazané, ze jednorazova lieCba pocas poslednej tretiny gravidity alebo pocas laktacie je
bezpecna.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Pri stiCasnom pouziti dvoch liekov, antihelminticky G¢inok tohto lieku a lickov obsahujtcich piperazin
mdze byt antagonisticky.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Len na peroralne podavanie.

Dévkovanie

1 tableta na 10 kg Zivej hmotnosti (15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantelembonatu a 5 mg prazikvantelu
na kg zivej hmotnosti).

Déavkovanie:
Ziva hmotnost’ (kg) Pocet tabliet
2-5 Y
>5-10 1
>10-15 1%
>15-20 2

Na kazdych d’alsich 5 kg Zivej hmotnosti podat’ d’al$iu polovicu tablety.

Podavanie a dizka liecby

Tablety st ochutené a Stadie preukazali, Ze su chutné a dobre prijimané vacsinou (88 %) testovanych
psov.

Tablety sa mézu podavat’ s krmivom alebo samostatne. Pristup k beznému krmivo pred a po lieCbe
nemusi byt obmedzeny.

Pri hlistovcoch a pasomniciach tablety podavat’ formou jednorazového podania.

Davkovaci rezim stanovit' po konzultacii s veterindarnym lekarom. Vo vSeobecnosti, Standardna
schéma odcervenia u dospelych psov (vo veku viac ako 6 mesiacov) je kazdé tri mesiace. Ak majitel’
psa nepouzije pravidelnu antihelminticka lieCbu, moznou alternativou je vySetrenie vykalov kazdé tri
mesiace. V niektorych $pecifickych pripadoch, ako su napr. dojc¢iace suky, mlady vek (menej ako 6
mesiacov) alebo prostredie psej budy, mdze byt uzitocna cCastejSia liecba a pri stanoveni vhodného
odcervovacieho protokolu je potrebné poradit’ sa s veterindrnym lekarom. V niektorych situaciach
(ako je napr. tazka infekcia hlistovcami alebo Echinococcus) mdze byt nevyhnutnd d’alSia lieCba/
podl'a odporucenia veterinarneho lekara.

Nepouzivat’ u psov so Zivou hmotnost'ou nizsou ako 2 kg.
Aby sa zaistilo podanie spravnej davky, je potrebné stanovit’ hmotnost’ ¢o najpresnejsie.

Pri lieCbe infekcii sposobenych Giardia spp.: Odporic¢ani davku podavat pocas troch po sebe
nasledujucich dni.

Na znizenie moznosti opdtovnej infekcie vyvolanej Giardia sa odporaca dokladne vydcistit a
vydezinfikovat’ prostredie, kde sa pes pohybuje a premiestnit’ psa na iné miesto, hlavne v pripade psov
chovanych v psich budach.

Najmaé v situaciach, kedy je infekény tlak vysoky, moéze byt odstranenie Giardia spp. u jednotlivych
psov nelplné a zostdva mozné riziko vzniku infekcie u l'udi.

Z tychto dovodov sa maji psy opédtovne vysetrit’ a na zdklade vysledkov sa v pripade potreby maju
opdtovne liecit’ podl'a odporicania veterinarneho lekara.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak si potrebné
10-nasobok odporucanej davky lieku bol u psov a Steniat znaSany bez prejavov neziaducich reakcii.
4.11 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antihelmintikum, prazikvantel v kombinacii.
ATCvet kod: QP52AAS1.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Liek je antihelmintikum a usmrcuje giardie. Obsahuje lieCivé latky pyrantel - derivat
tetrahydropyrimidinu (vo forme embonatovej soli), febantel — pro-benzimidazol a prazikvantel,
Ciastoéne hydrogenovany derivat pyrazinizochinolinu. Je ucinny proti niektorym hlistovcom,
pésomniciam a prvokom Giardia spp.

V tejto fixnej kombinacii U¢inkuju pyrantel a febantel synergicky proti hlistovcom (Skrkavky,
machovce a tenkohlavce) a prvokom Giardia u psov. Spektrum Uéinku pokryva najmi Toxocara
canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis a Giardia

Spp.

Spektrum ucinku prazikvantelu zahifia pasomnice u psov, najmid vsetky druhy Taenia, ako aj
Multiceps multiceps, Dipylidium caninum, Mesocestoides spp., Echinococcus granulosus a
Echinococcus multilocularis. Prazikvantel u¢inkuje proti vSetkym ¢revnym $tadiam tychto parazitov.
V literatare sa uvadza, ze prazikvantel u¢inkuje proti niektorym prvokom Giardia spp.

Pyrantel ucinkuje ako nikotin, cholinergicky agonista spdsobujuci spastickl paralyzu hlistovcov
prostrednictvom depolarizacie nervovosvalovej blokady.

Antihelminticka uc¢innost’ a G¢innost’ febantelu pri usmrcovani giardii je spdsobena jeho schopnost'ou
inhibovat’ polymerizaciu tubulinu na mikrotubulin. Vysledné Strukturdlne a funkéné metabolické
poruchy spotrebuvaji energetické zasoby parazita a usmrcuji ho o 2 — 3 dni.

Prazikvantel sa cez povrch parazitov vstrebava vel'mi rychlo a v ich telach sa rovnomerne distribuuje.
Sposobuje zavazné poskodenie ich vonkajSej vrstvy, ¢o vedie k naruseniu metabolizmu a nasledne
k smrti.

5.2 Farmakokinetické udaje

Prazikvantel sa po peroralnom podani psom takmer Uplne vstrebava v tenkom creve. Vstrebavanie je
vel'mi rychle, maximalne sérové hladiny sa dosiahnu do 0,5 az 2 hodin. Po vstrebani sa liek vo velkej
miere distribuuje do tela. Vézba na plazmatické bielkoviny je vysokd. Prazikvantel sa rychlo
metabolizuje v peceni, ¢o vedie k vzniku neucinnych metabolitov. U psov sa metabolity vylucuju
mocom (66 % peroralnej davky) a zl¢ou (15 %) do vykalov. Pol¢as eliminacie u psov je priblizne

3 hodiny.

Pyrantel (vo forme embonatu), z dovodu zlej rozpustnosti vo vode sa v gastrointestindlnom trakte
slabo vstrebava, dosiahne koncové Casti ¢reva. Vstrebané lieCivo sa vo velkej miere metabolizuje a
materska zli¢enina/metabolity st vylucované mocom.

Febantel je prekurzorom, ktory sa po peroralnom podani a vstrebani metabolizuje na fenbendazol a
oxfendazol, ¢o su chemické latky vykazujice antihelminticky ¢inok. U¢inné metabolity sa vyluduju
prostrednictvom vykalov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok



Kukuri¢ny skrob

Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celul6za
Povidén K25

Stearan horec¢naty

Laurylsulfat sodny

Koloidny bezvody oxid kremicity

Sodna sol’ kroskarmelozy
Prichut’ méisa

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti polovic tabliet: 7 dni.

6.4.  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Po otvoreni blistra zvy$né polovice tabliet zabalit’ do hlinikovej folie a vratit’ spit’ do otvoreného
blistra.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Vnutorny obal: Blistre tvarované z PA/AIuW/PE folie a zalepené Alu/PE féliou.

Velkosti balenia: Skatule obsahujtice 2, 4, 6, 24, 102, 312 tabliet.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/045/DC/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvého rozhodnutia o registracii: 19/08/2015



10. DATUM REVIZIE TEXTU
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety
febantel / pyrantelembonat / prazikvantel

2. UCINNE LATKY

Jedna tableta obsahuje:

150 mg febantelu
144 mg pyrantelembonatu (Co zodpoveda 50 mg pyrantelu)
50 mg prazikvantelu

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

4. VEDKOST BALENIA

2 tablety
4 tablety

6 tabliet
24 tabliet
102 tabliet
312 tabliet

5. CIECOVY DRUH

Psy

\ 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na liec¢bu hlistovcov a pdsomnic a na kontrolu prvokov Giardia.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel'ov.

1 tableta na 10 kg (s piktogramom/grafikou tablety v tvare kosti gg)

8. OCHRANNA LEHOTA

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

| 10.  DATUM EXSPIRACIE




EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti polovic tabliet: 7 dni.

11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Zvysné polovice tabliet sa maju zabalit’ do hlinikovej folie a vratit’ spat’ do otvoreného blistra.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

14.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETi“

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francitizsko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO

96/045/DC/15-S

17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blistrové folie

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Drontal Dog Flavour

150/144/50 mg
febantel / pyrantelembonat / prazikvantel

1 &g (piktogram tablety v tvare kosti) tableta na 10 kg

b

(piktogram psa)

‘ 2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4.  CiSLO SARZE

C. sarze {¢islo}

5. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV
Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franctzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KVP Pharma und Veterinir Produkte GmbH, 24106 Kiel, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety
febantel, pyrantelembonat, prazikvantel

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

Utinné latky:

Jedna tableta obsahuje:

150 mg febantelu

50 mg pyrantelu, ¢o zodpoveda 144 mg pyrantelembonatu
50 mg prazikvantelu

Svetlohned4 az hneda tableta, s vofiou mésa v tvare kosti s deliacou ryhou na obidvoch stranach, ktora
sa moze rozdelit’ na polovice.

4. INDIKACIA (-E)

Liecba zmiesanych infekcii sposobenych hlistovcami a pasomnicami nasledujticich druhov:

Hlistovce:

Skrkavky (dospelé a neskoré larvalne formy): Toxocara canis, Toxascaris leonina

Machovce (dospelé): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma
caninum

Tenkohlavce (dospelé): Trichuris vulpis

Péasomnice (dospelé a neskoré larvalne formy): Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Mesocestoides spp.
Liecba infekcii spdsobenych protozoami Giardia spp. u Steniat a dospelych psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat' pocas 1. a 2. tretiny gravidity (pozri ast’ ,,OSOBITNE UPOZORNENIA®).

10



6. NEZIADUCE UCINKY
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnat’ mierne a do¢asné poruchy traviaceho traktu ako
vracanie a/alebo hnacka. V jednotlivych pripadoch mézu byt tieto znaky spojené s neSpecifickymi

symptomami (napr. letargia, anorexia alebo hyperaktivita).

Frekvencia vyskytu neziaducich a¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:
- vel'mi zriedkavé (u menej ako u 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

il CIECOVY DRUH

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Len na peroralne podavanie.

Dévkovanie

1 tableta na 10 kg zivej hmotnosti (15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantelembonatu a 5 mg prazikvantelu
na kg zivej hmotnosti).

Ziva hmotnost’ (kg) Pocet tabliet
2-5 Y

>5-10 1

>10-15 1%
>15-20 2

Na kazdych d’alsich 5 kg zivej hmotnosti podat’ d’alSiu polovicu tablety.

Podavanie a dizka lie¢by
Tablety s ochutené a §tidie preukazali, Ze st chutné a dobre prijimané véacsinou (priblizne 9 z 10)
testovanych psov.

Pri hlistovcoch a pasomniciach tablety podavat’ formou jednorazového podania.

Davkovaci rezim stanovit' po konzultacii s veterinarnym lekarom. Vo vSeobecnosti, Standardna
schéma odcervenia u dospelych psov (vo veku viac ako 6 mesiacov) je kazdé tri mesiace. Ak majitel’
psa nepouzije pravidelni antihelminticku liecbu, moznou alternativou je vysetrenie vykalov kazdé tri
mesiace. V niektorych $pecifickych pripadoch, ako su napr. dojc¢iace suky, mlady vek (menej ako 6
mesiacov) alebo prostredie psej budy, mdze byt uzitocna castejsSia liecba a pri stanoveni vhodného
odcervovacieho protokolu je potrebné poradit’ sa s veterinarnym lekarom. V niektorych situaciach
(ako je napr. tazkd infekcia hlistovcami alebo Echinococcus) moze byt nevyhnutnad dalSia
liecba/liecby podl'a odporucenia veterinarneho lekara.

Nepouzivat’ u psov so Zivou hmotnost'ou nizsou ako 2 kg.
Aby sa zaistilo podanie spravnej davky, je potrebné stanovit’ hmotnost’ ¢o najpresnejsie.

Pri lieCbe infekcii sposobenych Giardia spp.: Odporic¢ani davku podavat pocas troch po sebe
nasledujucich dni.
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Na znizenie moznosti opdtovnej infekcie vyvolanej Giardia sa odporaca dokladne vydcistit a
vydezinfikovat’ prostredie, kde sa pes pohybuje a premiestnit’ psa na iné miesto, hlavne v pripade psov
chovanych v psich budach.

Najmaé v situaciach, kedy je infekény tlak vysoky, moéze byt odstranenie Giardia spp. u jednotlivych
psov nelplné a zostdva mozné riziko vzniku infekcie u l'udi.

Z tychto doévodov sa maji psy opédtovne vysetrit’ a na zdklade vysledkov sa v pripade potreby maju
opdtovne liecit’ podl'a odporicania veterinarneho lekara.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tablety sa mézu podavat’ s krmivom alebo samostatne. Pristup k beznému krmivo pred a po liecbe
nemusi byt obmedzeny.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

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

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Po otvoreni blistra zvy$né polovice tabliet zabalit' do hlinikovej folie a vratit’ spat’ do otvoreného
blistra. Cas pouzitelnosti polovice tabliet: 7 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpec¢nostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Blchy st medzihostitel'om pasomnice - Dipylidium caninum. Infekcia pAsomnicou sa bude opédtovne
vyskytovat’ dovtedy, kym nedo6jde aj ku kontrole medzihostitel'ov, ako st napr. blchy, mysi a pod.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinat’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny.

V pripade hnacky u psa je potrebné poziadat’ veterinarneho lekara o vySetrenie a stanovenie diagnozy,
aby sa uréila pri¢ina pred zaciatkom lieCby tymto liekom. Hnacka moéze byt spdsobend prvokmi
Giardia spp., ale toto ochorenie sa ma potvrdit’, aby sa tak vylucili iné mozné priciny.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

V zaujme spravnej hygieny, po aplikdcii lieku psom priamo alebo do krmiva si umyt ruky.
Giardia spp. sa mozu infikovat’ l'udia, preto v pripade infekcie psa poziadajte o radu vasho lekara.

Vzhladom na to, ze liek obsahuje prazikvantel, je ucinny proti Echinococcus spp., ktoré sa stale
CastejSie vyskytuju v niektorych ¢lenskych Statoch EU, aj ked nie vo vSetkych. Echinokokoza
predstavuje nebezpecenstvo pre ¢loveka. Pretoze echinokokoza je ochorenie, ktoré podlieha hlaseniu
Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (OIE), pri liecbe, vysetreni, ochrane a bezpecnosti osob sa
musia dodrzovat’ Specifické postupy, ur¢ené prislusnymi tradmi.
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Gravidita a laktacia:
U potkanov, oviec a psov boli hlasené teratogénne Uc¢inky pripisované vysokym davkam febantelu
podavaného v skorom §tadiu gravidity.

V 3. tretine gravidity liek pouzit’ na 3-diiovu liecbu infekcii spoésobenych Giardia spp. az po zvazeni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Bezpecnost’ lieku sa pocas 1. a 2. tretiny gravidity nebola stanovena. NepouZzivat' u gravidnych suk
pocas 1. a 2. tretiny gravidity (pozri ¢ast’ ,, KONTRAINDIKACIE”).

Bolo preukazané, ze jednorazova liecba pocas poslednej tretiny gravidity alebo pocas laktacie je
bezpecna.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Pri sti¢asnom pouziti dvoch liekov, antihelmiticky ucinok tohto lieku a lieckov obsahujicich piperazin
mdze byt antagonisticky.

Predévkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd):
10-nasobok odporucanej davky lieku bol u psov a Steniat znaSany bez problémov.

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

Kazda nepouzita tableta alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkosti balenia: 2, 4, 6, 24, 102, 312 tabliet.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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