CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO

Urzad Rejestracii Progustow Leczniczych,
Wyrobow Medyczaych  Frogukidw Bioboiczych

Al Jerozobmsie: 181 J2.277 Siargrane
NIP BEL.32.00 0 DGOk LR e




Il

e

W?.g‘ea%“\ 11:;;5;;;55Eﬂ%

2021 'ﬂl" Q&ZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Drontal Junior, 15 mg + 14,4 mg/1 mi zawiesina doustna dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

1 ml zawiesiny zawiera:
Febantel 15 mg; embonian pyrantelu 14,4 mg;

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.
Zawiesina ma kolor rézowoczerwony.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.

4.2,

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Docelowe gatunki zwierzat
Pies.
Wskazania lecznicze dla poszcezegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie inwazji pasozytniczych nicieni, takich jak: Toxocara canis, Toxascaris
leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis, u szczeniat i
mdodych pséw.

Przeciwwskazania

Nie stosowac jednoczesnie z preparatmi zawierajacymi piperazyne.
Nie stosowac u ciezarnych i/lub karmiacych suk.

Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Bezpieczenstwo preparatu nie bylo oceniane u szczeniat ponizej 2 tygodnia Zycia it o masie
ciala ponizej 0,6 ke,

Specjalne srodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki ostroznosci dla
0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po kazdorazowym podaniu preparatu nalezy umy¢ rece.
Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

W niezwykle rzadkich przypadkach mogg wystapic lekkie, przemijajace zaburzenia uktadu
trawiennego (np. biegunka lub wymioty).

Stosowanie w ciazy, laktacji lnb w okresie niesnosci

Nie stosowad u ciezarnych /lub karmigeych suk.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi Iub inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ z preparatmi zawierajacymi piperazyne.

Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Dawka lecznicza to: 15 mg febantelu, 14,4 mg embonianu pyrantelu, co odpowiada 1 ml
zawiesiny doustnej na 1 kg m. c.
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Preparat podawac¢ jednorazowo za pomocg strzykawki dolgczonej do opakowania,
bezposrednio do jamy ustnej lub po wymieszaniu z karmg.

Preparat moze by¢ podawany bez wzgledu na rodzaj diety, bez uprzedniej glodéwki.
Preparat nalezy podawac od ukonczenia 2 tygodnia zycia oraz przy masie ciala minimum
0,6 kg.

Zaleca sig podawanie preparatu do 12 tygodnia zycia w odstepach 2 tygodniowych.

4.10. Przedawkowanic (w tym jego objawy, sposéb postepowania przy udziclaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Przy 5 krotnym przedawkowaniu nie obserwowano objawéw nietolerancji.
Podawanie preparatu w dawce 10 razy wiekszej od zalecanej prowadzi do wystgpienia
wymiotéw,

411. Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: lek przeciwrobaczy
Kod ATCvet: QPS2AES2

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Preparat jest kombinacja embonianu pyrantelu i febantelu, ktérych synergistyczne
dzialanie obejmuje wszystkie istotne gatunki nicieni zotadkowo jelitowych,
Embonian pyrantelu dziata agenistycznie w stosunku do acetylocholiny. Powoduje
nieodwracalny blok depolaryzacyjny w obrebie synaps nerwowo-migsniowych, co
prowadzi do porazenia spastycznego ciafa pasozyta i w efekcie do jego $mierci.
Mechanizm dzialania aktywnych metabolitéw febantelu polega na zaburzaniu
gospodarki weglowodanowej nicieni oraz na wigzaniu sie z tubulinami komérek
pasozyta co hamuje proces ich polimeryzacji do mikrotubuli tworzacych system
transportowy w komorkach. Powstale zaburzenia metabolizmu pasozytéw powodujg
wyczerpanie si¢ rezerw energetycznych i w ciagu 2-3 dni doprowadzaja do ich
smierci. Febantel zakloca procesy mitochondrialne u osobnikéw we wszystkich
stadiach rozwojowych, takze w jajach zawierajacych larwy.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Embonian pyrantelu bardzo stabo wchiania sie z przewodu pokarmowego i
wydalany jest gféwnie z katem.

Febantel wehlania sie bardzo szybko z przewodu pokarmowego i jest szybko
metabolizowany do aktywnych zwiazkéw, giéwnie do fenbendazolu i oxfendazolu.
Sa one dystrybuowane w calym organizimie i wydalane gtéwnie z katem oraz
moczem.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Sodu propionian
Sodu benzoesan
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Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Mongcoleinian sorbitanu
Powidon K 25

Polisorbat 80

Sodu sulfobursztynian
Bentonit

Kwas cytrynowy bezwodny
Czerwien koszenilowa (E124)
Guma ksantan

Glikol propylenowy

Woda destylowana

6.2. GI6wne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stosowac jednoczesnie z preparatmi zawierajacymi piperazyne.

6.3. Okres wazno$ci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu leczniczego
weterynaryjnege po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego/rozeienczeniu fub
rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)

5 lat dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
12 tygodni po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materialéw z ktérych je wykonano
50 lub 100 ml biala butelka PE z bialg nakretka PP, bezbarwnym adapterem PE i
przezroczysta strzykawka dozujacg (aplikatorem) PP o pojemnosci 5 ml.

6.6. Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpaddw pochodzacych z tego produkiu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié w
sposéb zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

630/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25.01.1999r./14.02.2006 1.
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10. DATA OSTATNIE]J AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.
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