| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg, tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medziagos:

525 mg febantelio

175 mg pirantelio, atitinkanc¢io 504 mg pirantelio embonato
175 mg prazikvantelio

pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamuyju
medziagy sudétis

Kukuriizy krakmolas

Laktozés monohidratas

Mikrokristaliné celiuliozé

Povidonas K25

Magnio stearatas

Natrio laurilsulfatas

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Kroskarmeliozés natrio druska

Meésos skoniné medziaga

Sviesiai rudos ar rudos spalvos kaulo formos tableté su vagele abiejose pusése, kurig galima padalinti

per puse.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1 Paskirties gyviiny riasys

Sunys.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Misriy infekcijy, kurias sukelia toliau i§vardyty risiy nematodai ir cestodai, gydymas:

Apvaliosios kirmélés:
Askaridés (suaugusios ir vélyvos nesubrendusios formos):
Ankilostomos (suaugusios):

Plaukagalviai (suauge):

Kaspinuoc¢iai (suaugusios ir vélyvos nesubrendusios formos):

Toxocara canis, Toxascaris leonina
Uncinaria stenocephala, Ancylostoma
caninum

Trichuris vulpis

Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum



Taenia spp.
Mesocestoides spp.

Suniukus ir suaugusius Sunis gydyti nuo Giardia spp. pirmuoniy sukelty infekcijy.
3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti 1-ame ir 2-ame Suningumo tre¢dalyje (Zr. 3.7 skyriy).

3.4 Specialieji jspéjimai

Blusos yra tarpinés $eimininkés vienos bendros kaspinuoéiy risies — Dipylidium caninum. Sunys gali
uzsikresti kirmélémis ésdami vabzdzius (jskaitant blusas ir utéles), paukscius, smulkius grauzikus,
triusius ar Zalius uzsikrétusiy aviy, ozky ir galvijy subproduktus. Sunys iliks pakartotinai uzsikréte,
nebent infekcijos kelias bus kontroliuojamas, pvz., gydant uzkrétima blusomis arba neleidziant Suniui
valytis ar medzioti.

Siekiant iSvengti pakartotinio uzsikrétimo, visi kartu laikomi gyviinai turéty biti gydomi tuo paciu
metu. Valymas po gydymo yra labai svarbus, kad bty iSvengta pakartotinio uzsikrétimo ir infekcijos
plitimo. Tai ypac svarbu giardiazés atveju. Kiekviena vieta, kuri gali biiti uzterSta iSmatomis ar
negyvybingais audiniais, reikia kruops$¢iai i§valyti (nuplauti) ir dezinfekuoti.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rusSims:

Parazity atsparumas bet kuriai konkreciai antihelmintiniy vaisty klasei gali iSsivystyti po dazno,
pakartotinio tos klasés antihelmintiniy vaisty vartojimo.

Tabletés yra pagardintos skoninémis medziagomis. Kad tabletés nebiity prarytos atsitiktinai, laikykite
jas gyviinams nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Laikydamiesi geros higienos reikalavimy, asmenys, suSeriantys vaistg tiesiogiai Suniui arba dedantys jj
1 Suns édala, po to turéty nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemones:

Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemoneés:

Giardia spp. parazitais gali uzsikrésti zmonés, todél, jei jisy Suo uzsikrété, kreipkités j gydytoja.

Kadangi veterinarinio vaisto sudétyje yra prazikvantelio, jis yra veiksmingas prie§ Echinococcus spp.,
kurios aptinkamos ne visose ES valstybése narése, taciau kai kuriose Salyse pasitaiko vis dazniau.
Echinokokoz¢ kelia pavojy zmonéms. Echinokokozé yra liga, apie kurig reikia pranesti Pasaulio
gyviny sveikatos organizacijai (WOAH), todél i§ atitinkamos kompetentingos institucijos reikia gauti
konkrecias rekomendacijas dél gydymo ir stebéjimo bei asmeny apsaugos.



3.6  Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Labai reta Virskinimo trakto sutrikimai (pvz., vémimas ir
viduriavimas)?,
(<1 gyvinas i 10 000 gydyty Anoreksija, letargija,
gyvuny, jskaitant atskirus Hiperaktyvumas.
pranesimus):

Nesunkus ir trumpalaikis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Ziurkéms, avims ir Sunims nustatytas dideléms febantelio dozéms, naudojamoms ankstyvuoju
vaikingumo laikotarpiu, priskiriamas teratogeninis poveikis.

Vaisto naudojimas 3 dienas trunkanc¢iam gydymui nuo Giardia spp. sukeliamy infekcijy tre¢iojoje
vaikingumo laikotarpio puséje turi biiti pagrjstas tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus

nauda ir rizika.

Vaisto saugumas pirmuoju ir antruoju vaikingumo laikotarpio tre¢daliais netirtas. Negalima naudoti
vaikingoms kaléms per pirmajj ir antrajj vaikingumo laikotarpio trec¢dalj (zr. 3.3 skyriy).

Irodyta, kad vienkartinis gydymas per paskutinj vaikingumo laikotarpio tre¢dalj arba per laktacijos
laikotarpj yra saugus.

3.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Sio veterinarinio vaisto ir vaisty, kuriy sudétyje yra piperazino, antihelmintinis poveikis gali biti
priesingas, kai abu vaistai vartojami kartu.

Vartojimas kartu su kitais cholinerginiais junginiais gali sukelti toksiskuma.

3.9 Dozés ir naudojimo biidai

Naudoti tik suSeriant.

Dozés

Sunims gydyti skiriama 1 tableté 35 kg kiino svorio (15 mg febantelio, 14,4 mg pirantelio embonato ir
5 mg prazikvantelio kg kiino svorio).

Dozés yra tokios:

Kiino svoris (kg) Tableciy kiekis
7-17,5 Y

>17,5-35 1

>35-52,5 1'%

>52,5-70 2




Kiekvienam papildomam 17,5 kg kiino svorio reikia skirti papildoma puse tabletés.

Naudojimas ir gydymo trukmé

Tabletés yra paskanintos; tyrimai parode, kad jos yra skanios, ir dauguma (88 %) tirty Suny jas suéda
savanoriskai.

Tabletes galima suserti su pasaru arba be jo. Prieigos prie jprastos mitybos nereikia riboti nei pries
gydyma, nei po jo.

Apvaliosioms kirmeléms ir kaspinuo€iams naikinti tabletes reikia suserti vieng kartg.

Dozavimo programa reikia sudaryti pasikonsultavus su veterinarijos gydytoju. Iprastai standartiné
schema suaugusiems Sunims (vyresniems nei SeSiy ménesiy amziaus) yra dehelmintizavimas kas tris
ménesius. Jei Suns Seimininkas nusprendzia nenaudoti reguliaraus gydymo antihelmintiniais vaistais,
tuomet galima alternatyva gali biiti iSmaty tyrimas kas tris ménesius. Kai kuriais konkreciais atvejais,
pvz., zindancioms kaléms, jauniems (jaunesniems nei 6 ménesiy amziaus) gyviinams ar veislyno
aplinkoje, gali biiti naudingas daznesnis gydymas, todél reikéty pasitarti su veterinarijos gydytoju, kad
bty parengtas tinkamas kirméliy kontrolés protokolas. Panasiai, kai kuriais atvejais (pvz., esant
sunkiam uzkrétimui apvaliosiomis kirmélémis ar uzkrétimui Echinococcus spp.) gali prireikti tolesnio
gydymo, o veterinarijos gydytojas gali suteikti informacijos apie tai, kada reikéty skirti papildoma (-
us) gydyma (-us).

Negalima naudoti Sunims, sveriantiems maziau nei 7 kg.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorij.
Gydant nuo uzkrétimo Giardia spp.: rekomenduojamg doze reikia suserti tris dienas i$ eilés.
Kad i§vengtuméte pakartotinio uzkrétimo, ypac¢ Sunidéje (veislyne), kruopsciai isvalykite ir
dezinfekuokite gyviino aplinkg.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Su Sunimis ir Suniukais atlikty saugumo tyrimy metu, naudojant 10 karty didesng, nei
rekomenduojama, vaisto dozg, nepageidaujamy reakcijy poZymiy nepastebéta.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12 ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCuvet kodas:

QP52AA51.

4.2 Farmakodinamika

Vaistas yra antihelmintinis ir giardicidinis, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy tetrahidropirimidino
darinio pirantelio (embonato druskos forma), probenzimidazolo febantelio ir prazikvantelio, i§ dalies



hidrinto pirazinoizochinolino darinio. Jis veiksmingas pries tam tikras apvaligsias kirméles ir
kaspinuoéius bei Giardia spp.

Siame pastoviy doziy derinyje pirantelis ir febantelis sinergiskai veikia $unis nuo apvaliyjy kirméliy
(askaridziy, ankilostomy ir plaukagalviy) ir giardijy . Konkreciai, veikimo spektras apima Toxocara
canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis ir Giardia

Spp.

Prazikvantelio veikimo spektras apima Suny kaspinuoc¢iy rusis. Konkreciai, jis apima visas Taenia
rusis, taip pat Dipylidium caninum, Mesocestoides spp., Echinococcus granulosus ir Echinococcus
multilocularis. Prazikvantelis veikia visas §iy parazity stadijas Zarnyne. Be to, literatiiroje aprasytas
prazikvantelio aktyvumas pries$ kai kurias Giardia spp.

Pirantelis veikia kaip nikotininis acetilcholino receptoriy agonistas, sukeliantis spazmine apvaliyjy
kirméliy nervy ir raumeny jungties depoliarizacija.

Febantelio antihelmintinis ir giardicidinis veiksmingumas priklauso nuo jo geb¢jimo slopinti tubulino
polimerizacijg | mikrotubules. D¢l to atsirandantys struktiiriniai ir funkciniai medziagy apykaitos
sutrikimai iSeikvoja parazito energijos atsargas ir sunaikina jj per 2—3 dienas.

Prazikvantelis labai greitai absorbuojamas per parazity pavirsius ir tolygiai pasiskirsto po visg jy kiina.
Tai sukelia sunky jy apvalkalo pazeidima, kuris sutrikdo medziagy apykaitg ir galiausiai sukelia
parazito Zitj.

4.3 Farmakokinetika

Sunims sugertas prazikvantelis beveik visiskai absorbuojamas plonojoje Zarnoje. Absorbcija yra labai
greita, didziausia koncentracija serume pasiekiama per 0,5-2 valandas. Absorbuotas vaistas pla¢iai
pasiskirsto organizme. Stipriai jungiasi su plazmos baltymais. Prazikvantelis greitai metabolizuojamas
kepenyse iki neaktyviy metabolity. Suny organizme metabolitai $alinami su §lapimu (66 % susertos
dozés) ir su tulzimi (15 %) bei iSmatomis. Pusinés eliminacijos i§ Suny organizmo laikas yra mazdaug
3val.

Pirantelis (embonato pavidalu), kuris yra mazai vandenyje tirpus junginys, prastai absorbuojamas
virskinimo trakte ir pasiekia galutines zarnyno dalis. Absorbuotas vaistas yra ekstensyviai
metabolizuojamas, o pirminis junginys (metabolitai) pasalinamas su $lapimu.

Febantelis yra provaistas, kuris susérus yra absorbuojamas virskinimo trakte ir metabolizuojamas j
fenbendazola ir oksfendazola — chemines medziagas, sukeliancias antihelmintinj poveikj. Aktyvis
metabolitai iSsiskiria su iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés: 3 metai.
Tableciy pusiy tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote: 7 paros.

5.3  Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.



Visas nesunaudotas tableciy puses reikia nedelsiant iSmesti arba jdéti atgal j atidarytg lizding plokstele
ir sunaudoti per 7 paras.

5.4  Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Talpyklés medziaga: Lizdinés plokstelés, pagamintos i§ PA/aliuminio/PE folijos ir uzsandarintos
aliuminio/PE folija.

Talpykliy dydziai: ~ Dézutés, kuriose yra 2, 4, 8, 24, 48 tabletés.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/17/2413/001-005

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2017-09-22

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-09-30

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto.

Issamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tabletés

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje tabletéje yra:

525 mg febantelio
504 mg pirantelio embonato (atitinka 175 mg pirantelio)
175 mg prazikvantelio

| 3. PAKUOTES DYDIS

2 tabletés
4 tabletés
8 tabletés
24 tabletés
48 tabletées

| 4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Sunys.

tal

| 5. INDIKACIJA (-0S)

Nereceptiniams veterinariniams vaistams
Misriy infekcijy, kurias sukelia apvaliosios kirmélés, kaspinuociai ir giardijos, gydymas.

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.
1 tableté 35 kg (su kaulo formos tabletés piktograma / grafika)

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

10



Exp. {ménuo/metai}
Atidarius pusg tabletés sunaudoti per 7 paras.

‘ 9. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Tableciy pusés reikia grazinti  atvirg lizdine plokstele.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/17/2413/001
LT/2/17/2413/002
LT/2/17/2413/003
LT/2/17/2413/004
LT/2/17/2413/005

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

11



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Lizdinés plokstelés

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Drontal Dog Flavour XL

tal

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

febantel 525 mg
pyrantel embonate 504 mg
praziquantel 175 mg
(EN ir (arba) lotyny k.)

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tabletes

2. Sudétis

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliyjy medziagy:

525 mg febantelio

175 mg pirantelio, atitinkanc¢io 504 mg pirantelio embonato

175 mg prazikvantelio

Sviesiai rudos ar rudos spalvos kaulo formos tableté su vagele abiejose pusése, kurig galima padalinti
per pusg.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos
Misriy infekcijy, kurias sukelia toliau i§vardyty risiy nematodai ir cestodai, gydymas:

Apvaliosios kirmélés:

Askaridés (suaugusios ir vélyvos nesubrendusios formos): Toxocara canis, Toxascaris leonina

Ankilostomos (suaugusios): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma
caninum

Plaukagalviai (suauge): Trichuris vulpis

Kaspinuodiai (suaugusios ir vélyvos nesubrendusios formos):  Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Mesocestoides spp.

Suniukus ir suaugusius Sunis gydyti nuo Giardia spp. pirmuoniy sukelty infekcijy.

5) Kontraindikacijos
Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai 1§ pagalbiniy

medziagy.
Negalima naudoti 1-ame ir 2-ame Suningumo tre¢dalyje

14



6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:

Blusos yra tarpinés §eimininkés vienos bendros kaspinuogiy riisies — Dipylidium caninum. Sunys gali
uzsikresti kirmélémis ésdami vabzdzius (jskaitant blusas ir utéles), pauk$cius, smulkius grauzikus,
triudius ar Zalius uzsikrétusiy aviy, ozky ir galvijy subproduktus. Sunys isliks pakartotinai uzsikréte,
nebent infekcijos kelias bus kontroliuojamas, pvz., gydant uzkrétima blusomis arba neleidziant Suniui
valytis ar medzioti.

Siekiant iSvengti pakartotinio uzsikrétimo, visi kartu laikomi gyviinai turéty bti gydomi tuo paciu
metu. Valymas po gydymo yra labai svarbus, kad biity i§vengta pakartotinio uzsikrétimo ir infekcijos
plitimo. Tai ypac svarbu giardiazés atveju. Kiekvieng vieta, kuri gali biiti uzterSta iSmatomis ar
negyvybingais audiniais, reikia kruops$¢iai iSvalyti (nuplauti) ir dezinfekuoti.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyvinams:

Parazity atsparumas bet kuriai konkreciai antihelmintiniy vaisty klasei gali iS$sivystyti po dazno,
pakartotinio tos klasés antihelmintiniy vaisty vartojimo.

Tabletés yra pagardintos skoninémis medziagomis. Kad tabletés nebiity prarytos atsitiktinai, laikykite
jas gyviinams nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Laikantis geros higienos reikalavimy, po darbo su tabletémis reikia nusiplauti rankas.

Kitos atsargumo priemonés:

Giardia spp. parazitais gali uzsikrésti Zmonés, todél, jei jusy Suo uzsikrété, kreipkités j gydytoja.

Kadangi veterinarinio vaisto sudétyje yra prazikvantelio, jis yra veiksmingas prie§ Echinococcusspp.,
kurios aptinkamos ne visose ES valstybése narése, taciau kai kuriose Salyse pasitaiko vis dazniau.
Echinokokozé kelia pavojy Zmonéms ir tai yra liga, apie kurig reikia pranesti Pasaulio gyviiny
sveikatos organizacijai (WOAH). Jtarus echinokokoze, i§ atitinkamos kompetentingos institucijos
reikia gauti konkre¢iy rekomendacijy dél gydymo ir stebé&jimo bei asmeny apsaugos.

Vaikingumas ir laktacija:

Ziurkéms, avims ir $unims nustatytas dideléms febantelio dozéms, naudojamoms ankstyvuoju
vaikingumo laikotarpiu, priskiriamas teratogeninis poveikis.

Vaisto naudojimas 3 dienas trunkanc¢iam gydymui nuo Giardia spp. sukeliamy infekcijy treciojoje
vaikingumo laikotarpio puséje turi biiti pagrjstas tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
nauda ir rizika.

Vaisto saugumas pirmuoju ir antruoju vaikingumo laikotarpio tre¢daliais netirtas. Negalima naudoti
vaikingoms kaléms per pirmajj ir antrgjj vaikingumo laikotarpio trecdalj (zr. skyriy

,.Kontraindikacijos*).

Irodyta, kad vienkartinis gydymas per paskutinj vaikingumo laikotarpio trecdalj arba per laktacijos
laikotarpj yra saugus.
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Saveika su Kkitais vaistais:

Sio veterinarinio vaisto ir vaisty, kuriy sudétyje yra piperazino, antihelmintinis poveikis gali bati
priesingas, kai abu vaistai vartojami kartu.
Vartojimas kartu su kitais cholinerginiais junginiais gali sukelti toksiskuma.

Perdozavimas:

Sunims ir $uniukams panaudojus 10 karty didesne, nei rekomenduojama, doze, nepalankiy reakcijy
nepastebéta.

7. Nepageidaujami reiskiniai
Sunys:
Labai reta Virskinimo trakto sutrikimai (pvz., vémimas ir
L viduriavimas)!
(<1 gyvinas i 10 000 gydyty Anoreksija (apetito netekimas), letargija,
gyviiny, jskaitant atskirus Hiperaktyvumas.
pranesimus):

Nesunkus ir trumpalaikis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane$imy sistema:www.vmvt.|t

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

Tel.: + 370 800 40403

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma pildymui internetu:
https://vmvt.It/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-
biocidai/farmakologinis-budrumas

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Naudoti tik suSeriant.
Dozés

Sunims gydyti skiriama 1 tableté 35 kg kano svorio (15 mg febantelio, 14,4 mg pirantelio embonato ir
5 mg prazikvantelio kg kiino svorio).

Dozés yra tokios:

Kiino svoris (kg) Tableciy kiekis
7-17,5 ¥

>17,5-35 1

>35-52,5 172

>52,5-70 2

Kiekvienam papildomam 17,5 kg kiino svorio reikia skirti papildoma pusg tabletés.
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Naudojimas ir gydymo trukmé

Tabletés yra paskanintos; tyrimai parodé, kad jos yra skanios, ir dauguma (mazdaug 9 i$ 10) tirty Suny
jas suéda savanoriskai.

Apvaliosioms kirmeéléms ir kaspinuo€iams naikinti tabletes reikia suserti vieng kartg.

Dozavimo programa reikia sudaryti pasikonsultavus su veterinarijos gydytoju. Iprastai standartiné
schema suaugusiems Sunims (vyresniems nei $eSiy ménesiy amziaus) yra dehelmintizavimas kas tris
ménesius. Jei Suns Seimininkas nusprendzia nenaudoti reguliaraus gydymo antihelmintiniais vaistais,
tuomet galima alternatyva gali biiti iSmaty tyrimas kas tris ménesius. Kai kuriais konkreciais atvejais,
pvz., zindancioms kaléms, jauniems (jaunesniems nei 6 ménesiy amziaus) gyviinams ar veislyno
aplinkoje, gali buti naudingas daznesnis gydymas, todél reikéty pasitarti su veterinarijos gydytoju, kad
bty parengtas tinkamas kirméliy kontrolés protokolas. Panasiai, kai kuriais atvejais (pvz., esant
sunkiam uzkrétimui apvaliosiomis kirmélémis ar uzkrétimui Echinococcus spp.) gali prireikti tolesnio
gydymo, o veterinarijos gydytojas gali suteikti informacijos apie tai, kada reikéty skirti papildoma (-
us) gydyma (-us).

Negalima naudoti Sunims, sveriantiems maziau nei 7 kg.

Kad vaistas biity tinkamai dozuojamas, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorij.

Gydant nuo uzkrétimo Giardia spp.: rekomenduojamag dozg reikia suSerti tris dienas i$ eilés.

Kad i§vengtumeéte pakartotinio uzkrétimo, ypac¢ Sunidéje (veislyne), kruopsciai isvalykite ir
dezinfekuokite gyviino aplinkg.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Tabletes galima suserti su pasaru arba be jo. Prieigos prie jprastos mitybos nereikia riboti nei pries
gydyma, nei po jo.

10. ISlauka

Néra.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
lizdinés pakuotés, po ,,EXp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Visas nesunaudotas tableciy puses reikia nedelsiant iSmesti arba jdéti atgal j atidarytg lizdine plokstele.
Tableciy pusiy tinkamumo laikas: 7 paros.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
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Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
LT/2/17/2413/001-005
Talpykliy dydziai: Dézutés, kuriose yra 2, 4, 8, 24, 48 tabletés.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-09-30

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Pranciizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

KVP Pharma und Veteriniar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Vokietija

EUROPHARTECH
34 rue Henri Matisse
63370 Lempdes
Prancuzija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti prane$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +37 256 500 840
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