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Drontal Dog Flavour XL

525/504/175 mg comprimate

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Germania

Producator pentru eliberarea seriei:

KVP, Pharma-und Veterinar Produkte GmbH, Str. Projensdorfer nr. 324, 24106 Kiel, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg comprimate

Febantel/ pirantel embonat/ praziquantel

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (IN GREDIENTI)
Fiecare comprimat contine:
Substante active:
525 mg febantel
175 mg pirantel echivalent cu 504 mg pirantel embonat
175 mg praziquantel

Comprimat in forma de os, de culoare maro deschis pana la maro, cu aroma de came, cu o linie mediana pe ambele partj, care poate fi
divizat in doua jumatati.

4. INDICATII
Tratamentul infestatiilor mixte cu nematode si cestode din urmatoarele specii:

Viermi rotunzi:

Ascarizi (adulti si forme imature tarzii): Toxocara canis, Toxascaris leonina

Viermi cu céarlig (adulfi): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Viermi bici (adulii): Trichuris vulpis

Viermi lati (adulti si forme imature tarzii): Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis
Dipilidium caninum

Taenia spp.

Mesocestoides spp.

Pentru tratamentul infestatjilor cauzate de protozoarul Giardia spp., la catei si caini adulfi.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu utilizati Tn primul si al doilea trimestru de gestatie (vezi sectiunea 12).
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6. REACTII ADVERSE
in cazuri foarte rare, pot aparea tulburari ale tractului digestiv usoare si tranzitorii (de exemplu varsaturi).
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale, inclusiv raportari izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut
efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE ADMINISTRARE
Numai pentru administrare orala.
Dozare

Pentru tratamentul céinilor, 1 comprimat pe 35 kg greutate corporala (15 mg febantel, 14,4 mg pirantel embonat si 5 mg praziquantel / kg
greutate corporala).

Dozele sunt urmatoarele:

Greutatea corporala (kg) Cantitate de comprimat
7-17,5 Y2
>17,5-35 1
>35-52,5 1%
>52,5-70 2

Pentru fiecare 17,5 kg greutate corporala suplimentara administrati o jumatate de comprimat suplimentar.

Administrare si durata tratamentului

Comprimatele sunt aromate si studiile au aratat ca sunt gustoase si sunt luate in mod voluntar de catre majoritatea (aproximativ 9 din 10)
céinilor testati.

Pentru viermii rotunzi si viermii lati, comprimatele trebuie administrate ca o singura administrare.

Un program de administrare ar trebui sa fie stabilit in urma consultarii cu un medic veterinar. Ca regula generala, un sistem standard
pentru caini adulti (peste varsta de sase luni) este o deparazitare la fiecare trei luni. In cazul in care un proprietar de caine alege sa nu utilizeze
tratamentul cu antihelmintice regulat, o alternativa fezabila ar putea fi examinarea fecalelor la fiecare trei luni. Tn anumite situatii specifice,
cum ar fi catele cu pui, varsta tanara (mai putin de 6 luni), sau un mediu din canisa, un tratament mai frecvent poate fi util iar sfatul unui medic
veterinar trebuie solicitat pentru a se stabili un protocol antiparazitar adecvat. in mod similar, in unele situatii (cum ar fi infestari masive cu
viermi rotunzi sau infestarea cu Echinococcus spp.,j continuarea tratamentului poate fi necesara si un medic veterinar poate furniza informatii
cu privire la cazul in care un tratament (e) suplimentar (e) trebuie sa fie administrat(e).

Nu se va utiliza la caini cu greutate corporala mai mica de 7 kg.
Pentru tratament impotriva infestarii cu Giardia spp.: Doza recomandata trebuie sa se acorde timp de trei zile consecutive.

Curatati temeinic si dezinfectati mediul animalului pentru a preveni reinfestarea, mai ales in situatii de canisa / crescatorii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Comprimatele pot fi administrate cu sau fara alimente. Accesul la o dieta normala nu trebuie sa fie limitat inainte sau dupa tratament.

Jumatatile de comprimate trebuie aruncate imediat sau reintroduse in blisterul deschis pana la utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si blister dupa EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din
acea luna.

Perioada de valabilitate pentru comprimatul divizat: 7 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Rezistenta parazitilor la orice clasa de antihelmintice se poate instala dupa utilizarea frecventa, repetata, a unui antihelmintic din acea
clasa.

Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de tenii - Dipylidium caninum. Infestarea cu tenii sigur reapare cu exceptia
cazului in care sunt combatute gazdele intermediare, cum ar fi puricii, soareci, etc.

Pentru a evita re-infestarea, toate animalele tinute impreuna ar trebui sa fie tratate in acelasi timp. Efectuarea curateniei dupa tratament
este cruciala pentru a preveni reaparitia si raspandirea infestarii. Este deosebit de important in cazul giardiozei. Fiecare zona care poate fi
contaminata cu fecale sau reziduuri trebuie sa fie bine curatate / spalate si dezinfectate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati, medicului prospectul produsului sau eticheta.

Din motive de igiena, persoanele care administreaza produsul direct la un céine sau prin adaugarea sa in mancarea cainelui, ar trebui sa
se spele pe maini dupa aceea.

Giardia spp. ar putea infesta oamenii, va rugam solicitati sfatul medicului in cazul in care cdinele dumneavoastra este infestat.

Din moment ce contine praziquantel, produsul este eficace impotriva Echinococcus spp., care nu apare in toate statele membre ale UE,
dar care este din ce In ce mai frecvent in unele state. Echinococoza reprezinta un pericol pentru oameni. Deoarece Echinococoza este o
boala cu declarare obligatorie la Oficiul International pentru Epizootii (OIE), orientarile specifice privind tratamentul si urmarirea, precum si cu
privire la siguranta oamenilor, trebuie obtinute de la autoritatea competenta relevanta.

Gestatie si lactatie
Efecte teratogene atribuite dozelor mari de febantel administrate in timpul gestatiei au fost raportate la sobolani, oi si céaini.

Utilizarea produsului pentru un tratament de 3 zile in infestarea cu Giardia spp. in cel de al treilea trimestru de gestatie trebuie sa se
bazeze pe o evaluare beneficiu / risc efectuata de medicul veterinar.

Siguranta produsului nu a fost testata in timpul primului si celui de al doilea trimestru de gestatie. Nu se administreaza la catele gestante,
n timpul primului si celui de al doilea trimestru de gestatie (vezi sectiunea 5).

Un singur tratament Tn ultimul trimestru de gestatie sau in perioada de lactatie a fost demonstrat ca fiind sigur.

Interactiuni cu alte produse medicinale

Efectele antihelmintice ale acestui produs si produsele care contin piperazina pot fi antagonizate atunci cand cele doua substante active
sunt utilizate impreuna.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot)

O doza de 10 ori mai mare decat doza recomandata de produs a fost tolerata fara semne de reactii adverse la caini si catei.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,

Orice comprimate neutilizate sau deseurile provenite de la acest produs trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale.

14. ALTE INFORMATII
Dimensiunea ambalajelor: cutii de carton continand 2, 4, 8, 24, 48 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.
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