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B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

DRONTAL JUNIOR perorální suspenze pro psy


2.	Složení

Každý ml obsahuje: 

Léčivé látky:
Febantelum 	15,0 mg
Pyranteli embonas 	14,4 mg

Pomocné látky:
Propionan sodný (E281)			2,05 mg
Benzoan sodný (E211)			2,05 mg

Světlečervená suspenze.


3.	Cílové druhy zvířat

Psi (štěňata a mladí psi).


4.	Indikace pro použití

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


5.	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivé látky nebo na některou z pomocných látek.


6.	Zvláštní upozornění

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

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.

Březost a laktace:
Nepoužívat během březosti a laktace.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nepoužívat současně s piperazinem a organofosfáty používanými jako ektoparazitika.

Předávkování:
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.

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky


7.	Nežádoucí účinky

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: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz
Tel: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

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. 

	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.


9.	Informace o správném podávání

Před použitím protřepat.


10.	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte při teplotě do 25 C.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce po Exp. 
Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 12 týdnů


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

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 platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván bez předpisu.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/1158/97-C

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.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

07/2026

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

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


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois 
70200 Lure 
Francie

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 
KVP, Pharma- und Veterinärprodukte GmbH 
Projensdorfer Straße 324
241 06 Kiel
Německo

Vetoquinol BIOWET Sp. Z o.o., 
Żwirowa 140
66-400 Gorzów Wlkp.
Polsko

[bookmark: _Hlk73552585]Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Vetoquinol s.r.o. 
Walterovo náměstí 329/3 
158 00 Praha 5 
Česká republika
Tel: + 420 703 147 085 
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