A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Drontal Plus 150/144/50 mg izesitett tabletta A.U.V.
3, MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy tabletta tartalmaz:
Hatdéanyagok:
150 mg febantel
50 mg pirantel, ami 144 mg pirantel-embonatnak felel meg
50 mg prazikvantel
Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta
Halvany barna-barna, husizesitésii, csont alaku tabletta, mindkét oldalon rovatkolt, hogy kétfelé
lehessen torni.
4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok
Kutya
4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Az alabb felsorolt fonal- és galandférgek elleni kevert fertdzések kezelésére:
Fonalférgek:
Orsoférgek (kifejlett és késoi larva alakok): Toxocara canis, Toxascaris leonina
Kamposfergek (kifejlett alakok): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Ostorférgek (kifejlett alakok): Trichuris vulpis
Galandférgek (kifejlett és késoi larva alakok): Echinococcus granulosus, Echinococcus
multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia spp., Mesocestoides spp.
Giardia fajok okozta fertozések kezelésére kolytkben és felnétt kutyakban.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato a vemhesség elso és masodik harmadaban (lasd 4.7 szakaszt).

44 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A bolha koztigazdaja egy gyakori galandféregfajnak a Dipylidium caninum-nak. G RTE

A kutya féreggel fertézddhet, ha rovarokat (beleértve a bolhakat, tetveket), madarakaﬁ(isebb
ragesalokat vagy nyulakat eszik vagy fertdzatt juhbol, kecskébol vagy marhabdl szarmazo nyers .
belsdséget kap. A kutyak ujrafertdzédhetnek, kivéve, ha kontrollaljuk a fertdzési mddokat pl: a bolha - |
fertozottség kezelésével vagy a vadaszat és dogevés megakadalyozasaval. \T ) i
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Az Gjrafertdzddés elkeriilése érdekében minden dllatot egyszerre, egy idében kell kezelni. A kezelést
kdvetd takaritas alapvetd fontossagu az ujrafertdzddés elkeriilése és a fert6zés terjedésének
megakadalyozasa érdekében. Ez kiilénosen fontos giardiasis esetén. Minden teriiletet, ami bélsarral
vagy egyéb hulladékkal érintkezhetett, meg kell tisztitani, le kell mosni és fertdtleniteni kell.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges évintézkedések

Barmely anthelmintikummal szemben kialakulhat rezisztencia az adott szercsaladba tartozo szer
gyakori és ismételt alkalmazasa utan.

Az allatok kezelését végz0 személvre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjet.

A higiéniai szabalyok betartasa érdekében, a készitmény kdzvetleniil a kutydnak vagy a kutya ételébe
torténo adagolasat kdvetden kezet kell mosni.

Egvéb ovintézkedések

Mivel a Giardia fajok az embert is megfertézhetik, ha kutyaja fert6zott, kérjen tanacsot haziorvosatol!
Mivel a készitmény prazikvantelt tartalmaz, hatasos Echinococcus fajok ellen, amely nem fordul el
minden EU tagallamban, de egyre gyakoribb. Az Echinococcosis veszélyt jelent az emberre. Az
Echinococcosis OIE bejelentési kotelezettség ala tartozd betegség, kezelésére specifikus utmutatok
vannak. Ezeket a betegség utankdvetése és az emberek egészségének védelme érdekében az illetékes
hatdsagtdl be kell szerezni.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisaga és silyossaga)

Nagyon ritkan enyhe és atmeneti emésztdszervi tiinetek mint hanyas és/vagy hasmenés
elofordulhatnak.

Egves esetekben ezekhez a tiinetekhez nem specifikus tiinetek, mint bagyadtsag, étvagytalansag vagy
hiperaktivitas tarsulhat.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:
- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Teratogén hatasokat irtak le patkanyokban, juhokban és kutyakban a vemhesség elején torténd, magas
dozisu febantel alkalmazaskor.

A vemhesség harmadik harmadaban torténo 3 napig tarto Giardia fajok elleni kezelés kizarolag a

kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Az allatgybdgyaszati készitmeény artalmatlansagat nem vizsgaltak a vemhesség elso és masodik

harmadaban. Nem alkalmazhat6 a vemhesség els6 és masodik harmadaban (lasd 4.3).

Az egyszeri kezelés artalmatlansaga a vemhesség harmadik harmadaban és laktacio alaftigazolt.
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4.8 Gyogyszerkolesonhatisok és egyéb interakcidk // 3 \
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Piperazin tartalmi készitménnyel térténd egylittes adagolas esetén a két hat(')anyfa_;g antagonizélja |

egymas hatasat. W J



4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szajon 4t alkalmazando.
Adagolas: kutyanak 1 tabletta / 10 testtdmeg kg (15 mg febantel, 14,4 mg pirantel-embonét és 5 mg
prazikvantel / testtomeg kg).

Adagolas:
Testtomeg (kg) Tablettak szama
2-5 Y
>5-10 1
>10-15 1%
>15-20 2

Minden tovabbi 5 testtdmeg kg-ra tovabbi fél tabletta adagolasa sziikseges.

Alkalmazas és a kezelés hossza

A tablettak izesitettek, és a vizsgalatok azt mutattak, hogy izletesek, és a vizsgalt kutyak nagy része
(88%) onként elfogyasztotta.

A tablettdk dnmagukban ¢&s taplalékban is beadhatok. A normal taplalkozasi szokasokat nem
sziikséges megvaltoztatni a kezelés eldtt vagy utan.

Fonalférgek és galandférgek ellen egyszeri kezelés elegendd.

A kezelési programot az allatorvossal javasolt egyeztetni. Altalénosségban, a sztenderd program
felnott kutyak (6 honapos kor felett) szimara a harom havonkénti féregtelenités. Amennyiben a kutya
tulajdonosa nem az altalanos anthelmintikus terapiat valasztja, akkor alternativa lehet a kutya
bélsaranak harom havonkénti vizsgalata. Specialis esetekben, mint szoptatd szukak, fiatal életkor
(kevesebb, mint 6 honap) vagy kennelben val tartas, hasznos a gyakoribb kezelés, és allatorvos
tanacsat kell kérni a megfeleld féregtelenitési program kidolgozésahoz. Hasonldképpen, bizonyos
helyzetekben (igymint er6s fonalféreg fertozottség vagy Echinococcus-al tortént fertdzodés), tovabbi
kezelés valhat sziikségessé, és az allatorvostol kaphat informéciot, hogy milyen tovabbi kezelések
sziikségesek.

Nem alkalmazhat6 2 kg-nal kisebb testtomegii kutyakon.

A pontos adagolas érdekében a kezelendd kutyak testtomegét meg kell mérni.

Kezeles Giardia fajokkal tortént fert6zodés esetén: az ajanlott adagot harom egymast kdvetd napig
kell adni.

Alaposan ki kell takaritani és fertdtleniteni kell az allatok kérnyezetét, hogy az ujrafertdézodést
elkertiljiik, kiillondsen kennelben torténd tartas vagy tenyészetek esetében.

4.10  Tualadagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Az ajanlott adag tizszerese nem okozott mellékhatasokat felndtt kutyakban és kolykdkben.
4.11 Elelmezés-egészségﬁgyi varakozasi id6(k) /
Nem értelmezheto. & -3

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK \

Eamakoterépiés csoport: anthelmintikumok, prazikvantel kombinacio o 3:._,_._/)
Allatgydgyaszati ATC kdd: QPS2AAS].



5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A készitmeny féregellenes és Giardia ellenes hatasu, melynek hatéanyagai a pirantel (egy tetrahidro-
pirimidin szarmazék embonat s6 formajaban), a febantel (egy pro-benzimidazol szarmazék) és a
prazikvantel (egy részlegesen telitett pirazino-izokvinolin szdrmazék). A készitmény hatdsos bizonyos
fonélféreg és galandféreg fajok, valamint Giardia fajok ellen.

Ebben a kombinacioban a pirantel és a febantel szinergizmusban hat a kutya fonalférgei

(orsoférgek, kamposférgek, ostorférgek) és Gardia ellen. Kiilonosen az aldbbi fajokra terjed ki a
hatasspektruma Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma

caninum, Trichuris vulpis és Gardia spp.

A prazikvantel hatasspektruma lefedi a kutya galandféregfajait. Kiiléndsen beletartozik az dsszes
Taenia faj, valamint Multiceps multiceps, Dipylidium caninum, Mesocestoides spp., Echinococcus
granulosus és Echinococcus multilocularis. A prazikvantel a kutya bélcsatornajaban el6fordulod
minden fejlédési alak ellen hat. Tovabba irodalmi adatok alapjan a prazikvantel szamos Giardia faj
ellen is hatasos.

A pirantel a nikotinhoz hasonloan kolinerg agonistaként hat, neuromuszkuldris blokad eldidézésével a
fonalférgek gbresds bénulasat okozza.

A febantel féregellenes és Gardia ellenes hatasa a mikrotubulus tubulinja polimerizaciojanak gatlasan
alapul. A gatlas hatasara kialakuld szerkezeti és mitkodeésbeli eltérések kimeritik a parazita
energiatartalékait és 2-3 nap alatt elpusztitjak azt.

A prazikvantel a parazita testfelliletén at gyorsan felszivddik és a testében egyenletesen eloszlik. Ez
okozza a parazita kdztakarojanak sulyos karosodasat, ami a parazita anyagcseréjének felborulasahoz
és elhullasahoz vezet.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A prazikvantel kutydkban szajon at torténd adagolast kovetden majdnem teljesen felszivodik a
vékonybélben. A felszivodas nagyon gyors, a maximalis szérum koncentraciot 0,5-2 6ran beliil eléri.
Felszivodas utan a hatéanyag teljeskoriien megoszlik a szervezetben. A plazmafehérje kotddése eros.
A prazikvantel gyorsan metabolizalodik a majban foként inaktiv metabolitok formajaban. Kutyakban a
metabolitok a vizelettel lirlilnek (a szdjon at beadott dozis 66%-a) és az epén keresztiil (15%) a
bélsarral. Az eliminacios felezési ideje kutyakban kb. 3 ora.

A pirantel (embonat formaban) vizben rosszul oldédé komponens, rosszul szivodik fel az
emésztorendszerbdl, csak a bél végsd szakaszan elérhetd. A felszivodott hatdanyag nagymértékben
metabolizalddik és az anyavegyiilet és a metabolitok a vizelettel tirtilnek.

A febantel egy eldanyag, amely szdjon at torténd adagolast és felszivodast kovetden metabolizalodik
fenbendazolla és oxfendazolla, melyek felelosek az anthelmintikus hatasért. Az aktiv metabolitok a
bélsarral tirtilnek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK A biztonN\
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kukoricakeményitd
Laktdz-monohidrat /
Mikrokristalyos celluloz \ %s, v/
Povidon K25 - S
Magnézium-sztearat

Nétrium-lauril-szulfat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Kroszkarmell6z-natrium

Husaroma



6.2 Fébb inkompatibilitdsok
Nem értelmezhetd.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyészati készitmény felhasznalhatd: 3 évig
A fél tabletta felhasznalhatd: 7 napig

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi kériilményeket nem igényel.
A buborékesomagolas kinyitasa utan, a megmaradt £él tablettat aluminium foliaba kell csomagolni és
visszatenni a nyitott buborékcsomagolasba.

6.5 A Kkozvetlen csomagolas jellege és elemei

Csomagolas anyaga:  Buborékcsomagolas PA/AIW/PE folidabol Alu/PE fdlia zérassal.
Csomagolas méret: Karton doboz 2, 4, 6, 24, 102, 312 tablettaval.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szirmazd hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitidsok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kdvetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

T A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois, 70200 Lure, Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3602/1/14 NEBIH ATI (2 tabletta)
3602/2/14 NEBIH ATI (4 tabletta)
3602/3/14 NEBIH ATI (6 tabletta)
3602/4/14 NEBIH ATI (24 tabletta)
3602/5/14 NEBIH ATI (102 tabletta)
3602/6/14 NEBIH ATI (312 tabletta)

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2014, november 3.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2019. julius 23. e

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. szeptember 10.
A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO

TILALMAK : )1 -j’_,/
Nem értelmezheto. e



