VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Drontal Puppy, 15/5 mg/ml, geriamoji suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:
febantelio 15 mg,
pirantelio 5 mg (atitinka 14,4 mg pirantelio embonato);

pagalbiniy medziagy:

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biuitina

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity siekiant tinkamai naudoti veterinarinj

sudedamuyjy medZiagy sudétis

vaista
Natrio benzoato (E211) 2,05 mg
Natrio propionato (E281) 2,05 mg
Ponso 4R (E124) 0,25 mg

Natrio divanenilio fosfato dihidrato

Sorbitano oleato (E494)

Povidono K25 (E1202)

Polisorbato 80 (E433)

Natrio dokuzato

Bentonito (E558)

Bevandené citriny rugstis (E330)

Ksantano derva (E415)

Propileno glikolis (E1520)

I$gryninas vanduo

Geriamoji suspensija.

Sviesiai raudona suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys (Suniukai ir jauni $unys iki vieneriy mety amziaus).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny ruisis

Dehelmintizuoti nuo apvaliyjy kirméliy:

askaridziy: Toxocara canis,
Toxascaris leonina,
ankilostomy: Ancylostoma caninum,

Uncinaria stenocephala,
plaukagalviy: Trichuris vulpis.




3.3. Kontraindikacijos
Negalima vienu metu naudoti su piperazino vaistais, zr. 3.7 ir 3.8 p.
3.4. Specialieji jspéjimai

Nuolat naudojant vienos riiSies antihelmintikus, gali iSsivystyti parazity atsparumas tam tikros klasés
antihelmintikams.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rasims

Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo jvertintas jaunesniems kaip 2 sav. amziaus ir sveriantiems
maziau nei 0,6 kg Suniukams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Po naudojimo reikia plauti rankas.
Reikia vengti, kad nepatekty ant odos ir j akis. Atsitiktinai uztiskus, uztersta vieta reikia plauti §variu
tekan¢iu vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Y

Sunys:

Labai reta Virskinimo trakto sutrikimas (pvz., viduriavimas, vémimas)'

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviny,
iskaitant atskirus pranesimus):

'Vidutinio sunkumo trumpalaikis.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu.
3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Naudojant pirantelj (sukelia spastinj paralyziy) ir piperazing (sukelia neuroraumeninj paralyziy) kartu,
gali pasireiksti antihelmintinio poveikio gali antagonizmas.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Suduoti per os.




Dozés ir gydymas

Viena kartg per os reikia duoti 15 mg/kg kiino svorio febantelio ir 5 mg/kg ktino svorio pirantelio
(embonato) (atitinkancio 14,4 mg/kg kiino svorio pirantelio embonato) arba 1 ml suspensijos 1 kg
kiino svorio.

Deél uzsikrétimo gimdoje ir Zindymo metu, askaridziy invazija Sunims gali pasireiksti labai
ankstyvame amziuje. Kai kuriems gyvinams, ypa¢ sunkios invazijos atveju, askaridés gali pasisalinti
nevisiSkai, todél gali biiti pavojus uzsikrésti zmonéms.

Epidemiologiskai patvirtintais atvejais, rekomenduojama pradéti gydyti nuo 2 sav. amziaus ir pakartoti
gydyma tam tikrais intervalais (pvz., kas 2 sav.) iki nujunkymo. PrieSingu atveju gydymas turi buti
skiriamas patvirtinus invazijg, pvz., iSmaty tyrimais.

Naudojimo biidas

Veterinarinis vaistas gali buiti duodamas tiesiog gyviinui arba sumaisytas su édesiu. Speciali dieta néra
privaloma.
Prie§ duodant veterinarinj vaistg, vartant buteliuka turinj reikia sumaisyti.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei biitina)

Penkis kartus didesné nei rekomenduojama veterinarinio vaisto dozé Suniukams ir jauniems Sunims
nesukélé jokiy klinikiniy netoleravimo pozymiy.

Panaudojus 10 karty didesne nei rekomenduojama vaisto doze¢ pirmasis apsinuodijimo poZymis buvo
vémimas.

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 ATCvet kodas: QP52AF02.
4.2. Farmakodinamika

Pirantelio ir febantelio derinys sinergiSkai veikia daugelj Suny nematody (askarides, ankilostomas ir
plaukagalvius): Toxocara cani, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis, Toxascaris leonina, Uncinaria
stenocephala.

Febantelis, N-{2-[2,3-bis, (metoksikarbonil)-guanidino]-5-(feniltio)fenil } -2-metoksiacetamidas yra
probenzimidazolas. Zinduoliy organizme febantelio Ziedas uZsidaro, suformuodamas fenbendazola ir
oksibendazola. Sie cheminiai dariniai antihelmintiskai veikia slopindami tubulino polimerizacija.
Sutrinka mikrovamzdeliy formavimasis gyvybiskai svarbios strukttros, biitinos normalioms helminto
funkcijoms. Sutrinka gliukozés jsisavinimas ir i§senka lgstelés ATF. ISsekus energetinéms
medziagoms per 2—3 d. parazitas ziiva.

Pirantelis, (E)-1,4-5,6-tetrahidro-1-metil-2-[2-(2-tienil)-vinil] pirimidino pamoatas, priklauso
tetrahidropirimidinams. Jis yra nematody nikotinui jautriy cholinerginiy nervy agonistas, sukelia
spastin] parazity paralyziy. Véliau i§ virS$kinimo trakto parazitai pasalinami vykstant peristaltikai.



4.3. Farmakokinetika

Literatiiroje nurodoma, kad naudojus per os rekomenduojama 1 ml/mg kiino svorio dozg (atitinkancig
14,4 mg/kg kiino svorio pirantelio embonato ir 15 mg/kg kiino svorio febantelio) didziausia febantelio
koncentracija kraujo plazmoje susidaro per 1-6 val., Cpnax — 0,019 mg/l praéjus 2 val po sugirdymo.
Febantelis kaip vaistas biotransformuojamas j fenbendazola, kuris véliau virsta oksfendazolu.
Fenbendazolo Cnax buvo 0,13 mg/l po 3 val., o oksfendazol

0 Ciax — 0,157 mg/l pragjus 5 val. po davimo.

Pirantelio (kaip pagrindinio darinio) Cmax buvo 0,084 mg/1 pragjus 2,5 val. po davimo.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 12 sav.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Atidarius pirming pakuote, laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperaturoje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Pagrindinés talpyklés medziaga:

Baltas didelio tankio polietileno buteliukas
Baltas polipropileninis uzsukamas

dangtelis.
Bespalvis mazo tankio polietileno §virksto
jungiklis.

Talpykliy tiiriai: 50 ml, 100 ml

Tiekiami prietaisai (jei yra) Sml skaidrus polipropileninis Svirkstas su

guminiu stimokliu.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg 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 (-IAI)

LT/2/08/1788/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2008-04-22

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-11-24

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Antriné kartoniné dézuté, 50 ml ir 100 ml pakuociy dydZiai

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Drontal Puppy geriamoji suspensija Suniukams

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

febantelio 15 mg/ml / pirantelio 5 mg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys (Suniukai ir jauni Sunys iki vieneriy mety amziaus).

5. INDIKACIJA (-OS)

Vaistai, kuriems nereikia veterinarinio recepto

Dehelmintizuoti nuo apvaliyjy kirméliy:

askaridziy: Toxocara canis,
Toxascaris leonina,

ankilostomy: Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala,

plaukagalviy: Trichuris vulpis.

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suduoti per os.

7.  ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 12 savaiciy, iki...

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Atidarius laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.



| 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 (-IAD

LT/2/08/1788/001
LT/2/08/1788/002

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Buteliuko etiketé, 100 ml pakuotés dydis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Drontal Puppy

(2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Febantelio 15 mg/ml / pirantelio 5 mg/ml.

| 3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys (Suniukai ir jauni Sunys iki vieneriy mety amziaus).

| 4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suduoti per os.

| 5. ISLAUKA

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 12 savaiciy, iki ...

| 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol S.A.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

Vetoquinol logotipas



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliuko etiketé, 50 ml pakuotés dydis

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Drontal Puppy

[2.  VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Febantelio 15 mg/ml / pirantelio 5 mg/ml.

| 3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 12 savaiciy.

Vetoquinol logo



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Drontal, geriamoji suspensija Suniukams 15/5 mg/ml

2. Sudétis
1 ml yra:

veikliyjy medziagy:

febantelio 15 mg,

pirantelio 5 mg (atitinka 14,4 mg pirantelio embonato);
pagalbiniy medZiagy:

natrio benzoato (E211) 2,05 mg,

natrio propionato (E281) 2,05 mg,

Ponceau 4R (E124) 0,25 mg.

Geriamoji suspensija.
Sviesiai raudona suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys (Suniukai ir jauni Sunys iki vieneriy mety amziaus).

4. Naudojimo indikacijos

Dehelmintizuoti nuo apvaliyjy kirméliy:

askaridziy: Toxocara canis,
Toxascaris leonina,

ankilostomy: Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala,

plaukagalviy: Trichuris vulpis.

5. Kontraindikacijos

Negalima tuo pat metu naudoti su piperazino vaistais. Zr. skyrius ,,Vaikingumas ir laktacija“ ir
»Sgveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos®.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Nuolat naudojant vienos riiSies antihelmintikus, gali iSsivystyti parazity atsparumas tam tikros klases
antihelmintikams.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny raSims
Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo jvertintas jaunesniems kaip 2 sav. amziaus ir sveriantiems
maziau nei 0,6 kg Suniukams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Po naudojimo reikia plauti rankas.




Reikia vengti, kad nepatekty ant odos ir j akis. Atsitiktinai uztiSkus, uztersta vieta reikia plauti Svariu
tekanciu vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Naudojant pirantelj (sukelia spastinj paralyziy) ir piperazing (sukelia neuroraumeninj paralyziy) kartu,
gali pasireiksti antihelmintinio poveikio gali antagonizmas.

Perdozavimas

Penkis kartus didesné nei rekomenduojama veterinarinio vaisto dozé Suniukams ir jauniems Sunims
nesukélé jokiy klinikiniy netoleravimo pozymiy.

Naudojus 10 karty didesne nei rekomenduojama vaisto doze pirmasis apsinuodijimo pozymis buvo
vémimas.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys:

Labai reta Virskinimo trakto sutrikimas (pvz., viduriavimas, vémimas)!

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny,
jskaitant atskirus praneSimus):

'Vidutinio sunkumo trumpalaikis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokij Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
pranesimy sistema: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Suduoti per os.
Dozés ir gydymas

Viena kartg per os reikia duoti 15 mg/kg kiino svorio febantelio ir 5 mg/kg ktino svorio pirantelio
(embonato) (atitinkanc¢io 14,4 mg/kg kiino svorio pirantelio embonato) arba 1 ml suspensijos 1 kg
kiino svorio.

Dél uzsikrétimo gimdoje ir Zindymo metu, askaridziy invazija Sunims gali pasireiksti labai
ankstyvame amziuje. Kai kuriems gyvinams, ypa¢ sunkios invazijos atveju, askaridés gali pasisalinti
nevisiskai, todél gali biiti pavojus uzsikrésti Zzmonems.

EpidemiologiSkai patvirtintais atvejais, rekomenduojama pradéti gydyti nuo 2 sav. amziaus ir pakartoti
gydyma tam tikrais intervalais (pvz., kas 2 sav.) iki nujunkymo. PrieSingu atveju gydymas turi biti
skiriamas patvirtinus invazijg, pvz., iSmaty tyrimais.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.




9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Veterinarinis vaistas gali buti duodamas tiesiog gyviinui arba sumaisytas su édesiu. Speciali dieta néra
privaloma. Prie§ duodant veterinarinj vaista, vartant buteliukg turinj reikia sumaisyti.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Atidarius pirming pakuotg negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius pirming pakuote, — 12 sav.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
LT/2/08/1788/001-002
Pakuotés: 50 ml ir 100 ml buteliukai su 5Sml Svirkstais.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-11-24

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Pranciizija

Tel: +33 3 84 62 55 55

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
KVP Pharma und Veterinidr Produkte GmbH
24106 Kiel

Vokietija

Vetoquinol BIOWET Sp. Z o.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wlkp.

Lenkija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel. +372 6 709006

17. Kita informacija



