HASZNALATI UTASITAS
Drontal Plus XL 525/504/17 mg tabletta A.U.V.

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois, 70200 Lure, Franciaorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
24106 Kiel, Németorszag

¥ AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Drontal Plus XL 525/504/17 mg tabletta A.U.V.
febantel/pirantel-embonat/prazikvantel

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy tabletta tartalmaz:
Hatoéanyagok:

525 mg febantel
175 mg pirantel, ami 504 mg pirantel-embonatnak felel meg
175 mg prazikvantel

Halvany barna-barna, husizesitést, csont alak( tabletta mindkét oldalon rovatkolt, hogy kétfelé
lehessen torni.

4. JAVALLAT(OK)

Az alabb felsorolt fonal- és galandférgek okozta kevert fertézések kezelésére:
Fonalférgek:

Orsoférgek (kifejlett és késoi larva alakok): Toxocara canis, Toxascaris leonina
Kamposférgek (kifejlett alakok): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Ostorfergek (kifejlett alakok): Trichuris vulpis

Galandfergek (kifejlett és késoi larva alakok): Echinococcus granulosus, Echinococcus
multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia spp., Mesocestoides spp.

Giardia fajok okozta fertézések kezelésére kolyok- és feln6tt kutyakban.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatdéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 a vemhesség elso és masodik harmadaban (lasd 12. pont).

6. MELLEKHATASOK
Nagyon ritkan enyhe és atmeneti emésztdszervi tiinetek (pl. hanyas) eléfordulhat.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:
- nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
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Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld dllatorvost!

g CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szajon at torténd alkalmazas.

Adagolas: kutyanak 1 tabletta / 35 testtomeg kg
(15 mg febantel, 14,4 mg pirantel-embonat €s 5 mg prazikvantel / testtomeg kg).

Adagolas:
Testtomeg (kg) Tablettak szama
7-17,5 o)
>17,5-35 1
>35-52.5 1%
>52,5-70 2

Minden tovabbi 17,5 testtémeg kg-ra tovabbi fél tabletta adagolasa sziikséges.

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

Fonalférgek és galandférgek ellen egyszeri kezelés elegendo.

A kezelési programot az allatorvossal javasolt egyeztetni. Altaldnossagban, a sztenderd program
felndtt kutyak (6 honapos kor felett) szamara 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 szoptato szukék, fiatal életkor
(kevesebb, mint 6 hénap) vagy kennelben valé tartas, hasznos a gyakoribb kezelés, és allatorvos
tanacsat kell kérni a megfeleld féregtelenitési program kidolgozasahoz. Hasonloképpen, bizonyos
helyzetekben (igymint er6s fonalféreg fertézottség vagy Echinococcus-al tortént fertozodés), tovabbi
kezelés valhat sziikségessé, és az allatorvostol kaphat informaciot, hogy milyven tovabbi kezelések
sziikségesek.

Nem alkalmazhato 7 kg-nal kisebb testtomegi kutyakon.

Kezelés Giardia fajokkal tortént fertéz6dés esetén: az ajanlott adagot harom egymast kdvetd napig
kell adni. Alaposan ki kell tisztitani és fertdtleniteni kell az allatok kdrnyezetét, hogy az
ujrafertozédeést elkeriiljiik, kiilonosen kennelben torténo tartas vagy tenyészetek esetében.

9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A tablettak onmagukban és taplalékban is beadhatok. A normal taplalkozasi szokasokat nem
sziilkséges megvaltoztatni a kezelés eltt vagy utan.

A megmaradt fél tablettat vagy azonnal meg kell semmisiteni, vagy felhasznalasig vissza kell tenni a
nyitott buborékcsomagolasba. e

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgydgyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati
idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati idé az adott hénap utolsé napjéra vonatkozik.

A fél tabletta felhasznalhatd: 7 napig

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A bolha koztigazdaja egy gyakori galandféregfajnak, a Dipyvlidium caninum-nak.

A galandféreg fajokkal torténd Gjrafert6z6dés gyakran el6fordul, ha a kdztigazdak, mint a bolha, egér
stb. irtasat nem vegzik el.

Az Ujrafertdz6dés elkeriilésére minden egyiitt tartott kutvat egyszerre kell kezelni. A kezelés utdni
takaritas elengedhetetlen a fertdzés visszatérésének és terjedésének megakadélyozasa érdekében. Ez
kiiléndsen fontos giardiazis esetén. Minden bélsarral vagy egyéb szennyezddéssel érintkezésbe keriilt
teriiletet alaposan le kell tisztitani/mosni és fertotleniteni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések

Veéletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A j6 higiénia érdekében, a készitmény kozvetleniil a kutyanak vagy a kutya ételébe torténd adagolasat
kdvetoen kezet kell mosni.

Mivel a Giardia fajok az embert is megfertdzhetik, ha kutyéja fertdzott, kérjen tanacsot haziorvosatol!

Mivel a készitmény prazikvantelt tartalmaz, hatasos Echinococcus fajok ellen, amely nem fordul elé
minden EU tagallamban, de egyre gyakoribb. Az Echinococcosis veszélyt jelent az emberre. Az
Echinococcosis OIE bejelentési kotelezettség ala tartozo betegség, kezelésére specifikus ttmutatdok
vannak. Ezeket a betegség kovetése és az emberek védelme érdekében az illetékes hatdsagtdl be kell
szerezni.

Vemhesség és laktacid:

Teratogenikus hatasokat irtak le patkanyokban, juhokban és kutydkban a vemhesség elején torténd,
magas dozisu febantel alkalmazéaskor.

A vemhesség harmadik harmadaban torténd 3 napig tartd Giardia fajok elleni kezelés kizarolag a
kezelést végz0 allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak a vemhesség elsé és masodik
harmadéban. Nem alkalmazhat6 a vemhesség els6 és masodik harmadaban (lasd 5. pont).

Az egyszeri kezelés artalmatlansaga a vemhesség harmadik harmadaban és laktacio alatt igazolt.

Gyodgyszerkolesonhatdsok és egyéb interakeidk:

Piperazin tartalmu készitménnyel torténd egyiittes adagolas esetén a két hatoanyag antagonizalja
egymast.

Tuladagolas (tiinetek. siirgdsségi intézkedések. antidotumok):

F R

Az ajanlott adag tizszerese nem okozott mellékhatasokat feln6tt kutyakban és kt')lykékben.
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgvogydszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2020. szeptember 10.
15. TOVABBI INFORMACIOK

Csomagolas méret: Karton doboz 2, 4, 8, 24, 48 tablettaval.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjahoz.



