ULOTKA INFORMACYJNA

Drontal Plus Flavour 35 kg, 525 mg + 504 mg + 175 mg, tabletki dla psow

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KVP Pharma and Veterindr-Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Niemcy

Damco Poland Sp. z 0.0., Logistyki 3, 96-320 Mszczonow, Polska

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Drontal Plus Flavour 35 kg, 525 mg + 504 mg + 175 mg, tabletki dla psow

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna tabletka zawiera:
febantel 525 mg;

pyrantelu embonian 504 mg;
prazykwantel 175 mg.

WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie inwazji nicieni i tasiemcow przewodu pokarmowego psow, takich jak: Toxocara
canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis,
Taenia spp., Multiceps multiceps, Dipylidium caninum, Mesocestoides spp., Echinococcus
granulosus, Echinococcus multilocularis.

Zwalczanie inwazji pierwotniakow Giardia spp.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u szczeniat ponizej 2 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ u suk w pierwszych dwoch trymestrach cigzy.

Nie stosowac¢ Iacznie z produktami zawierajacymi lewamizol, morantel, piperazyne, a takze
dietylkarbamazol.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u
cztowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
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Produktow Biobdjczych. Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej
http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dawka lecznicza to: 15 mg febantelu, 14,4 mg embonianu pyrantelu i 5 mg prazykwantelu na 1 kg
m.c., co odpowiada 1 tabletce na 35 kg m.c.
Przyktadowe dawkowanie:

17,5 kg masy ciata - % tabletki
17,5-35kgm.c. -1 tabletka
35-52,5kgm.c. -1 Y% tabletki
52,5-70kgm.c. -2 tabletki

Zwalczanie nicieni i tasiemcéw - produkt podaje si¢ jednorazowo.

W przypadku odrobaczania szczenigt po pierwszym podaniu produktu moze nie dojs$¢ do
catkowitej eliminacji pasozytow, dlatego nalezy ponownie poda¢ produkt w 6, a potem 12
tygodniu zycia.

W celu eliminacji oraz ograniczenia ryzyka ponownej inwazji nicieni i tasiemcow zalecane jest
rutynowe stosowanie co 3 miesigce.

Przy dtuzszym stosowaniu produktu wskazana jest konsultacja z lekarzem weterynarii, ktory
moze zaleci¢ zmiang produktu w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia opornosci pasozytow.
Zwalczanie Giardia spp. - leczenie nalezy kontynuowac przez 3 kolejne dni.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt podaje si¢ bezposrednio do jamy ustnej lub po wymieszaniu z karma.
Produkt moze by¢ stosowany bez wzgledu na rodzaj diety i bez uprzedniej gtodowki.
OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy ponownie stosowa¢ czesci podzielonych tabletek.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego
na etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.


http://www.urpl.gov.pl/

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Przy stosowaniu u zwierzat w zlej kondycji, nalezy zachowac ostrozno$¢ i w razie jakichkolwiek
niepokojacych objawow zwrdcic si¢ niezwlocznie 0 pomoc weterynaryjng.

W celu ograniczenia ryzyka ponownej inwazji wszystkie zwierzeta bytujace razem powinny by¢
leczone w tym samym czasie.

Po kazdym zabiegu odrobaczania nalezy oczysci¢ srodowisko, w ktorym przebywaja (np.
legowiska i ich otoczenie), a zwlaszcza usungé pozostawione odchody.

Pchly sa zywicielami po$rednimi jednego z powszechnie wystgpujacych tasiemcow Dypylidium
caninum. Inwazja tasiemcow bedzie nawracata, jesli nie zostanie przeprowadzone zwalczanie
zywicieli posrednich.

Na skutek czgstego, powtarzanego uzywania preparatow z jakiejkolwiek grupy srodkow
przeciwrobaczych moze dojs¢ do wyksztatcenia si¢ opornosci pasozytow na srodki nalezace do
danej grupy.

W razie podejrzenia braku skuteczno$ci nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania laboratoryjne
(test redukcji liczby jaj w kale) lub zastosowac¢ $rodek przeciwpasozytniczy o innym mechanizmie
dziatania.

W przypadku podejrzenia inwazji pierwotniakow Giardia spp. (moga ja sugerowaé nastgpujace
objawy: przewlekta nawracajaca biegunka, brak apetytu, wymioty, utrata masy ciala, ospalos¢)
nalezy zwrocic si¢ do lekarza weterynarii celem postawienia diagnozy i wdrozenia odpowiedniego
leczenia.

W przypadku zwalczania Giardia spp. nalezy doktadnie wyczys$ci¢ i zdezynfekowac
pomieszczenia, w ktorych przebywaja psy lub przenie$¢ zwierzeta na czas kuracji, szczegolnie w
przypadku uzywania keneli dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Z uwagi na wzgledy higieniczne, po podaniu psu tabletek nalezy umy¢ rece.

W sytuacji przypadkowego polknigcia, szczegdlnie w przypadku dzieci, nalezy zwrocic si¢ o
porad¢ medyczng pokazujac lekarzowi ulotkg informacyjng lub etykiete.

Pasozyty wewnetrzne psow i kotow moga stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ich
wlascicieli. Pamietajgc, ze formy inwazyjne zdolne do zarazenia ludzi znajdujg si¢ w odchodach
zawsze po odrobaczaniu nalezy starannie oczys$ci¢ z nich miejsce bytowania zwierzecia (poprzez
np. zakopanie lub wrzucenie do specjalnego pojemnika na tego typu odpady).

Giardia spp. moze powodowac inwazje u ludzi, dlatego w przypadku zarazenia psa, osoby majgce
z nim kontakt powinny skorzysta¢ z porady lekarskie;j.

Ciaza, laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie pierwszych dwoch
trymestrow cigzy nie zostato okreslone w zwigzku z tym nie nalezy stosowac produktu u suk
begdacych w tym okresie cigzy.

Moze by¢ stosowany w czasie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:
Nie nalezy taczy¢ z produktami zawierajgcymi lewamizol, morantel, piperazyne, a takze
dietylkarbamazol.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy.

odtrutki):

Po podaniu dawek 10-krotnie wyzszych od zalecanych nie obserwowano zadnych objawow
przedawkowania.
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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 unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

INNE INFORMACJE

Dostegpne opakowania:
W opakowaniu tekturowym znajduje si¢ 1 blister x 2 tabletki.




