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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

" Drontal Dog Flavour, 150/144/50 mg, comprimate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Ficcare comprimat contine:

Substante active:

150 mg febantel

50 mg pirantel echivalent cu 144 mg pirantel embonat

50 mg praziquantel

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Comprimat in forma de os, de culoare maro deschis pana la maro, cu aroma de carne, marcat pe
ambele parti, care poate fi impartit in doud parti.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Caini

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infestatiilor mixte cu nematode si cestode din urmatoarele specii:

Viermi rotunzi:

Ascarizi (adulti si forme imature tarzii): Toxocara canis, Toxascaris leorninu
Viermi cu carlig (adulti): Uncinaria stenocephala,, Ancylostoma caninum
Viermi bici (adulti): Trichuris vulpis

Viermi lati (adulti si forme imature tarzii).  Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Mesocestoides spp.
Pentru tratamentul infestatiilor cauzate de protozoare Giardia spp., la citei si cdini adulti.
4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu utilizati in prima si a doua treime de gestatie (vezi sectiunea 4.7)



4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de viermi lati - Dipylidium caninum.
Céinii se pot infesta cu viermi prin consumul de insecte (inclusiv purici si paduchi), pasari, rozitoare
mici, iepuri sau organe crude de la oi, capre si bovine afectate.. Cainii vor continua si fie re-infestati,
daca nu este controlata calea infestarii, de ex. tratarea unei infestari cu purici sau impiedicarea unui
céine de a manca ce gaseste sau de a vana.

Pentru a evita re-infestarea, toate animalele tinute impreuna trebuie tratate in acelasi timp. Curitenia
efectuatd dupa tratament este crucialad pentru a preveni reaparitia si rispandirea infestarii. Este deosebit
de important in cazul giardiozei. Fiecare zona care poate fi contaminata cu materii fecale sau resturi
trebuie curatatd / spalata si dezinfectata corespunzator.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Rezistenta parazitilor la orice clasa de antihelmintice se¢ poate instala dupid utilizarea frecventa,
repetatd a unui antihelmintic din acea clasa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

in caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul
produsului sau eticheta.

Din motive de igiend, persoanele care administreazi produsul direct la un cdine sau prin adaugarea sa
in méncarea cainelui, ar trebui sé se spele pe maini dupa aceea.

Alte precautii

Giardia spp. ar putea infesta oamenii, va rugam solicitati sfatul medicului n cazul in care cdinele
dumneavoastra este infecstat.

Din moment ce contine praziquantel, produsul este eficace impotriva Echinococcus spp. care nu apare
in toate statele membre ale UE, dar care este din ce in ce mai frecvent in unele state. Echinococoza
reprezintd un pericol pentru oameni. Deoarece Echinococoza este o boala cu declarare obligatorie la
Oficiul International pentru Epizootii (OIE), orientérile specifice privind tratamentul si urmarirea,
precum si cu privire la siguranta oamenilor, trebuie obtinute de la autoritatea competenta relevanta.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
In cazuri foarte rare, pot aparea tulburiri usoare si tranzitorii ale tractului digestiv cum ar {1 varsaturile
si / sau diareea. In cazuri individuale, aceste semne pot fi insotite de semne nespecifice precum

letargie, anorexie sau hiperactivitate.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmétoarea conventie:
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale, inclusiv raportari izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Efecte teratogene atribuite dozelor mari de febantel administrate in timpul gestatiei au fost raportate la
sobolani, o1 si cdini.

Utilizarea produsului pentru un tratament de 3 zile in infestarea cu Giardia spp. in cea de a treia parte
a gestatiei trebuie sd se bazeze pe o evaluare beneficiu / ris¢ efectuata de medicul veterinar.
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Siguranta produsului nu a fost investigata in timpul primei si celei de a doua treime de gestatie. Nu se
. utilizeaza la catele gestante, in perioada primei si celei de a doua treime de gestatie (vezi sectiunea
4.3).

Un singur tratament in ultima treime de gestatie sau in perioada de lactatie a fost demonstrat ca fiind
sigur.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Efectele antiheimintice ale acestui produs si produsele care contin piperazina pot fi antagonizate atunci
cénd cele doua substante active sunt utilizate impreuna.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Numai pentru administrare orala.
Dozare

Pentru tratamentul cainilor, | comprimat pe 10 kg greutate corporali (15 mg febantel, 14,4 mg pirantel
embonat si 5 mg praziquantel / kg greutate corporald).

Dozele sunt urmatoarele:

Greutatea corporala (kg) Cantitate de comprimat
2-5 V2

>5-10 1

> 10-15 1%

> 15-20 2

Pentru fiecare 5 kg de greutate corporala suplimentara administrati o jumatate de comprimat
suplimentar.

Administrare si durata tratamentului

Comprimatele sunt aromate si studiile au ariitat ci sunt gustoase si sunt luate in mod voluntar de catre
majoritatea (88%) cainilor testati.

Comprimatele pot fi administrate cu sau fira alimente. Accesul la o dietd normala nu trebuie sa fie
limitata inainte sau dupa tratament,

Pentru viermii rotunzi si viermii lati, comprimatele trebuie administrate ca o singura administrare.

Un program de administrare ar trebui si fie stabilit in urma consultarii cu un medic veterinar. Ca
reguld generald, un sistem standard pentru caini adulti (peste varsta de sase luni) este o deparazitare la
fiecare trei luni. in cazul in care un proprietar de cdine alege sa nu utilizeze tratamentul cu
antihelmintice regulat, o alternativa fezabili ar putea fi examinarea fecalelor la fiecare trei luni. in
anumite situatii specifice, cum ar fi citele cu pui, varsta tnira (mai putin de 6 luni), sau un mediu din
canisd, un tratament mai frecvent poate fi util iar sfatul unui medic veterinar trebuie solicitat pentru a
se stabili un protocol antiparazitar adecvat. in mod similar, in unele situatii (cum ar fi infestiri masive
cu viermi rotunzi sau infestarea cu Echinococcus spp..) continuarea tratamentului poate fi necesara si
un medic veterinar poate furniza informatii cu privire la cazul in care un tratament (e) suplimentar (e)
trebuie si fie administrat(e).

Nu se va utiliza la cdini cu greutate corporald mai mica de 2 kg.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinata cit mai exact
posibil.
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Pentru tratament impotriva infestarii cu Giardia spp.: Doza recomandata trebuie sa se acorde timp:de
trei zile consecutive. L
Curatati temeinic si dezinfectati mediul animalului pentru a preveni re-infestarea, mai ales in situatii
de canisa / crescitorii.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

O doza de 10 ori mai mare decét doza recomandata de produs a fost tolerata fard semne de reactii
adverse la caini si cétel.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice, combinatii de praziquantel.
Codul veterinar ATC: QP52AAS1.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Produsul este un antihelmintic si giardicid care contine ca substante active pirantel derivat de
tetrahidropirimidind (ca sare embonat), pro-benzimidazolul febantel si praziquantel, un derivat partial
hidrogenat de pirazinoisoquinolina. Este eficient impotriva anumitor viermi rotunzi, viermi lati si
Giardia spp.

in aceasta combinatie fixi pirantel si febantel actioneaza sinergic impotriva nematodelor (ascaride,
viermi cu cérlig si viermi bici) s1 Giardia spp. la caini. In special, spectrul de actiune acopera
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis
si Giardia spp.

Spectrul de activitate al praziquantelului cuprinde specii de cestode la cdini. In special, include toate
speciile de Taenia spp.. precum si Multiceps mudticeps. Dipylidium caninum, Mesocestoides spp.,
Echinococcus granulosus si Echinococcus multilocularis. Praziquantel actioneaza impotriva tuturor

stadiilor intestinale ale acestor paraziti. in plus a fost raportata in literaturd, activitatea praziquantelului
impotriva unor Giardiu spp.

Pirantelul actioneaza ca nicotina, un agonist colinergic, provocand paralizia spastica a viermilor
rotunzi prin intermediul depolarizarii blocului neuromuscular.

Eficacitatea antihelmintica si giardicida a febantelului se datoreazi capacitatii sale de a inhiba
polimerizarea tubulinei in microtubuli. Tulburarile metabolice structurale si functionale rezultate
epuizeaza rezervele de energie ale parazitului st il omoara in 2-3 zile.

Praziquantelul este absorbit foarte rapid prin suprafata parazitului si este distribuit uniform in corpul
lui. Aceasta provoaca afectarea grava a invelisului lor, ceea ce conduce la perturbarea metabolismulut
si apoi moartea parazitului.

5.2  Particularitati farmacocinetice

Praziquantelul este absorbit aproape complet la nivelul intestinului subtire, dupa administrarea orala la
cini. Absorbtia este foarte rapida, atingdnd niveluri maxime serice in 0,5 pana la 2 ore. Dupa
absorbtie, substantele active sunt larg distribuite in organism. Legarea de proteinele plasmatice este
mare. Praziquantelul este metabolizat rapid in ficat determinand mectaboliti inactivi. La cdini,
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metabolitii sunt eliminati prin urina (66% dintr-o doza orald) prin bila (15%), in materiile fecale.
~ Injumatatirea plasmatica prin eliminare la caini este de aproximativ 3 ore.

Pirantel (ca embonat), fiind un compus cu o solubilitate scazuta in apa, este putin absorbit din tractul
gastro-intestinal, ajungind in partile finale ale intestinului. Substanta activa absorbita este
metabolizata extensiv si compusii rezultati/ metabolitii se excreta prin urina.

Febantel, dupa administrarea orala si absorbtia orala este metabolizat in fenbendazol si oxfendazol,
entitati chimice care exercité efect antihelmintic. Metabolitii activi se excreta prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Amidon dc porumb

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina

Povidona K25

Stearat de magneziu

Lauriisulfat de sodiu

Dioxid de siliciu coloidal

Croscarmceloza de sodiu
Aroma de carne

6.2 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate pentru comprimatul injumatatit: 7 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Dupa deschiderea blisterului, jumatétile de comprimate rimase trebuie sa fie invelite in folie de
aluminiu si reintroduse in blisterul deschis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Materialul ambalajului:  Blistere formate din PA / Al / folie de PE si sigilate cu folie de Al /folie PE.
Dimensiunca ambalajelor: Cutii de carton continind 2, 4, 6, 24, 102, 312 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot {i comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal sau deseu veterinar neutilizat derivate din astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu reglementirile locale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 06.07.2015
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S1/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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lNl‘?ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Dog Flavour, 150/144/50 mg, comprimate

febantel / pirantel embonat / praziquantel

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Un comprimat contine:

150 mg febantel
144 mg pirantel embonat (echivalent cu 50 mg pirantel)
50 mg praziquantel

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 comprimate

4 comprimate

6 comprimate
24 comprimate
102 comprimate
312 comprimate

| 5. SPECII TINTA

Caini

| 6. INDICATII

Pentru tratamentul infestatiilor cu nematode (viermi rotunzi), cestode (viermi lati) si Giardia spp.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

I comprimat pe 10 kg (cu pictograma/grafic comprimat in forma de osgg )

8. TIMP DE ASTEPTARE




| 9. ATENTIONARE SPECIALA

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna / an}
Perioada de valabilitate pentru comprimatul injumatatit: 7 zile.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Jumatatile de comprimate ramase trebuie sa fie invelite in folie de aluminiu si reintroduse in blisterul
deschis.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR'" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR"

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

‘ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numér}



lNFbRMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Folie blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Dog Flavour
150/144/50 mg

febantel / pirantel embonat / praziquantel

&Q (pictograma comprimat in forma de os) la 10 kg

™

(Pictograma cdine)

[Nota solicitantului: Solicitantul propune sd includd doar numele inventat pe blistere. Concentratia
este ardtatd de "10 kg", iar textul numeric, forma farmaceutzca este prezentatdi de  pictograma
comprimat in formd de os si cuvantul "comprimat”, iar pictograma de cdine aratd speciile tintd,
atunci cdnd nu face parte din numele local inventat |

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

B

A
BAYER

E

R
(logo cu crucea Bayer)

3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/ an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

LS. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.
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: PROSPECT PENTRU:
Drontal Dog Flavour, 150/144/50 mg, comprimate

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR, DACA SUNT DIFERITE

< ok
.

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:

KVP Pharma und veterinar Produkte GmbH, 24106 Kiel, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Dog Flavour, 150/144/50 mg, comprimate

febantel / pirantel embonat / praziquantel

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

150 mg febantel

50 mg pirantel echivalent cu 144 mg pirantel embonat

50 mg praziquantel

Comprimat in forma de os, de culoare maro deschis pana la maro, cu aroma de carne, marcat pe
ambele parti, care poate fi Impartit in doui parti.

4. INDICATII

Tratamentul infestatiilor mixte cu nematode si cestode din urmétoarele specii:

Viermi rotunzi:

Ascarizi (adulti si forme imature tarzii): Toxocara canis, Toxascaris leonina
Viermi cu carlig (adulti): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Viermi bici (adulti): Trichuris vulpis

Viermi lati (adulti si forme imature tarzii): Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Mesocestoides spp.

Pentru tratamentul infestatiilor cauzate de protozoare Giardia spp., la catei si cdini adulti.




5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu utilizati in prima si a doua treime de gestatie (vezi sectiunea ATENTIONARI SPECIALE))‘,__,_V

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare, pot apdrea tulburéri usoare si tranzitorii ale tractului digestiv cum ar fi varsaturile
si/ sau diareea. In cazuri individuale, aceste semne pot fi insotite de semne nespecifice precum

letargle anorexie sau hiperactivitate.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizAnd urmitoarea conventie:
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale, inclusiv raportiri izolate).

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect v rugim si informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare orala.
Dozare

Pentru tratamentul céinilor, 1 comprimat pe 10 kg greutate corporala (15 mg febantel, 14,4 mg pirantel
embonat si 5 mg praziquantel / kg greutate corporala).

Dozele sunt urmitoarele:

Greutatea corporald (kg) Cantitate de comprimat
2-5 Y2

>5-10 1

>10-15 1%

> 15-20 2

Pentru fiecare 5 kg de greutate corporala suplimentara administrati o jumitate de comprimat
suplimentar.

Administrare si durata tratamentului

Comprimatele sunt aromate i studiile au aratat ci sunt gustoase si sunt luate in mod voluntar de citre
majoritatea (aproximativ, 9 din 10) céinilor testati.

Pentru viermii rotunzi si viermii lati, comprimatele trebuie administrate ca o singurd administrare.

Un program de administrare ar trebui sa fie stabilit In urma consultérii cu un medic veterinar. Ca
reguld generald, un sistem standard pentru caini adulti (peste varsta de sase luni) este o deparazitare la
fiecare trei luni. In cazul in care un proprietar de ciine alege si nu utilizeze tratamentul cu
antihelmintice regulat, o alternativa fezabild ar putea fi examinarea fecalelor la fiecare trei luni. in
anumite situatii speciﬁce cum ar fi cétele cu pui, varstd tAndra (mai putin de 6 luni), sau un mediu din
canisd, un tratament mai frecvent poate fi util iar sfatul unui medic veterinar trebuie solicitat pentru a
se stabili un protocol antiparazitar adecvat. In mod similar, in unele situatii (cum ar fi infestdri masive
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cu viermi rotunzi sau infestarea cu Echinococcus spp.) continuarea tratamentului poate fi necesard si
un medic veterinar poate furniza informatii cu privire la cazul In care un tratament (e) suplimentar ()

trebuie si fie administrat(e).

\

Nu se va utiliza la ciini cu greutate corporald mai mica de 2 kg.

.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinaté cat mai exact
posibil.

Pentru tratament impotriva infestirii cu Giardia spp.: Doza recomandati trebuie si se acorde timp de
trei zile consecutive.

Curitati temeinic si dezinfectati mediul animalului pentru a preveni re-infestarea, mai ales in situatii
de canisi / crescatorii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele pot fi administrate cu sau fird alimente. Accesul la o dietd normala nu trebuie si fie
limitatd inainte sau dupé tratament.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare marcati pe cutie si blister dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi din acea luna.

Dupa deschiderea blisterului, jumititile de comprimate ramase trebuie sé fie invelite in folie de
aluminiu si reintroduse in blisterul deschis. Perioada de valabilitate pentru comprimatul injumatatit: 7
zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:

Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de viermi lati - Dipylidium caninum.
Cainii se pot infesta cu viermi prin consumul de insecte (inclusiv purici si pdduchi), pasari, rozatoare
mici, iepuri sau organe crude de la oi, capre si bovine afectate. Cainii vor continua si fie re-infestati,
daca nu este controlati calea infestirii, de ex. tratarea unei infestari cu purici sau impiedicarea unui
céine de a ménca ce géseste sau de a véna.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Rezistenta parazitilor la orice clasa de antihelmintice se poate instala dupa utilizarea frecventa,
repetatd a unui antihelmintic din acea clasa.

Pentru a evita re-infestarea, toate animalele {inute impreuna trebuie tratate in acelasi timp. Curitenia
efectuati dupa tratament este cruciald pentru a preveni reaparitia si raspandirea infestarii. Este deosebit
de important in cazul giardiozei. Fiecare zon3 care poate fi contaminata cu materii fecale sau resturi
trebuie curatatd / spalata si dezinfectatd corespunzator.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul
produsului sau eticheta.

In interesul unei bune igiene, dupa manipularea comprimatelor personale ar trebui si se spele pe
maini.

Alte precautii:

Giardia spp. ar putea infesta oamenii, va rugdm solicitati sfatul medicului in cazul in care ciinele
dumneavoastrd este infestat.

Din moment ce contine praziquantel, produsul este eficace impotriva Echinococcus spp. care nu apare
in toate statele membre ale UE, dar care este din ce in ce mai frecvent in unele state. Echinococoza
reprezintd un pericol pentru oameni si este o boala cu declarare obligatorie la Oficiul International
pentru Epizootii (OIE). Cand Echinococoza este suspectata orientarile specifice privind tratamentul si
urmdrirea, precum $i cu privire la siguranta oamenilor, trebuie obtinute de la autoritatea competenta
relevanta.

Gestatie si lactatie:

Efecte teratogene atribuite dozelor mari de febantel administrate in timpul gestatiei au fost raportate la
sobolani, oi si cdini.

Utilizarea produsului pentru un tratament de 3 zile in infestarea cu Giardia spp. in cea de a treia parte
a gestatiei trebuie si se bazeze pe o evaluare beneficiu / risc efectuati de medicul veterinar.

Siguranta produsului nu a fost investigata in timpul primei si celei de a doua treime de gestatie. Nu se
utilizeaza la citele gestante, in perioada primei si celei de a doua treime de gestatie (vezi sectiunea

Contraindicatii).

Un singur tratament in ultima treime de gestatie sau in perioada de lactatie a fost demonstrat ca fiind
sigur.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Efectele antihelmintice ale acestui produs si produsele care contin piperazind pot fi antagonizate atunci
cénd cele doua substante active sunt utilizate impreuna.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):

O dozi de 10 ori mai mare decit doza recomandata de produs a fost tolerata fara probleme la céini si
cétei.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice comprimate neutilizate sau deseurile provenite de la acest produs trebuie eliminate in
conformitate cu reglementdrile locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

06.2020



15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajelor: Cutii de carton continind 2, 4, 6, 24, 102, 312 comprimate.
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Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.








