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PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
[bookmark: _Hlk214275982]
1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

DRONTAL JUNIOR perorální suspenze pro psy


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý ml obsahuje: 

Léčivé látky:

Febantelum 	15,0 mg
Pyranteli embonas 	14,4 mg (odpovídá 5,0 mg Pyrantelum báze)

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku

	Propionan sodný (E281)
	2,05 mg

	Benzoan sodný (E211)
	2,05 mg

	Dihydrát dihydrogenfosforečnanu sodného
	

	Sorbitanoleát (E494)
	

	Povidon 25
	

	Polysorbát 80 (E433)
	

	Sodná sůl dokusátu
	

	Bentonit (E558)
	

	Kyselina citronová, bezvodá
	

	Ponceau 4R (E 124)
	

	Xanthanová klovatina (E415)
	

	Propylenglykol (E321)
	

	Čištěná voda
	



Světlečervená suspenze.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Psi (štěňata a mladí psi).

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

[bookmark: _Hlk232598034]Léčba parazitárních infekcí vyvolaných hlísticemi následujících druhů: Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Stenocephala uncinaria, Trichuris vulpis.

3.3	Kontraindikace

[bookmark: _Hlk232598060]Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivé látky nebo na některou z pomocných látek.

3.4	Zvláštní upozornění

Rezistence parazitů vůči kterékoliv skupině anthelmintik se může vyvinout po častém, opakovaném použití anthelmintik ze stejné skupiny.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Bezpečnost veterinárního léčivého přípravku nebyla zkoumána u štěňat mladších 2 týdnů a s živou hmotností nižší než 0,6 kg.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Zamezte přímému kontaktu s pokožkou a očima. 
V případě náhodného potřísnění kůže, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Zasažené místo ihned omyjte čistou tekoucí vodou.
Po použití si umyjte ruce.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

[bookmark: _Hlk213660040]Psi (štěňata a mladí psi):

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Zažívací potíže1 (např. zvracení1, průjem1)


1Mírné a přechodné.

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost a laktace:
Nepoužívat během březosti a laktace.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nepoužívat současně s piperazinem a organofosfáty používanými jako ektoparazitika.

3.9	Cesty podání a dávkování

Perorální podání.

14,4 mg pyrantel-embonátu + 15 mg febantelu/kg ž.hm., tj. 1 ml veterinárního léčivého přípravku/kg ž.hm. v krmivu nebo přímo do dutiny ústní. Před použitím protřepat.

		     

	Odčervovací schéma
	Věk

	poprvé
	2 týdny

	podruhé
	4 týdny

	potřetí
	8 týdnů

	počtvrté
	12 týdnů

	popáté
	4 měsíce

	pošesté
	5 měsíců

	posedmé
	6 měsíců



Všechna další odčervení veterinárním léčivým přípravkem DRONTAL PLUS flavour tablety.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Pětinásobné doporučené dávky veterinárního léčivého přípravku snášela štěňata i mladí psi bez jakýchkoliv klinických příznaků nežádoucích účinků. Při desetinásobku doporučené dávky byly zřejmé první známky intolerance - zvracení.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QP52AC55

4.2	Farmakodynamika

Febantel: pro-benzimidazol není v organismu samostatně účinný. Teprve jeho metabolity fenbendazol, oxfendazol a oxfendazolsulfon mají anthelmintický účinek. Anthelmintický účinek spočívá ve schopnosti vyvázat se na tubulin hlístic a blokovat přenos vzruchů na mikrotubulární membráně.	
Pyrantel-embonát: embonátová sůl tetrahydropyrimidinu je cholinesterázový antagonista, který paralyzuje přenos nervových vzruchů u hlístic.

4.3	Farmakokinetika

Kombinace léčivých látek febantelu a pyrantel-embonátu má výrazný synergický efekt. Zatímco samotný pyrantel-embonát dosahuje účinnosti maximálně 75,1 % a samotný febantel maximální účinnosti 45,3 %, kombinace obou výše jmenovaných dosahuje 91,2–93,3% účinnosti.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

[bookmark: _Hlk183684610]Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 5 let.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 12 týdnů.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 °C. 

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Lahvička z bílého HDPE uzavřená PE zátkou se šroubovacím PP uzávěrem a 5ml plastový aplikátor.
Velikosti balení: 50 ml a 100 ml.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/1158/97-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 01/12/1997.


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

07/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván bez předpisu.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk232598319]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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