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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Drontal Dog Flavour XL, 525/504/175 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

525 mg febantel

175 mg pirantel echivalent cu 504 mg pirantel embonat

175 mg praziquantel

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Comprimat in forma de os, de culoare maro deschis pana la maro, cu aromé de carne, cu o linie
mediand pe ambele parti, care poate fi divizat in jumatati.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Céini

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta
Tratamentul infestatiilor mixte cu nematode si cestode din urmétoarele specii:

Viermi rotunzi:

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

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



4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientl.

Nu utilizati in primul si al doilea trimestru de gestatie (vezi sectiunea 4.7).
4.4  Atentioniri 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 paduchi), pasari, rozatoare
mici, iepuri sau organe crude provenite de la oi, capre sau vaci afectate. Cainii vor continua si se
reinfesteze, cu exceptia cazului in care infestatia este controlata, de exemplu, prin tratarea unei
infestari cu purici sau prin impiedicarea céinilor si caute hrana in gunoi sau sd vaneze.

Pentru a evita re-infestarea, toate animalele tinute impreund ar trebui si fie tratate in acelasi timp.
Efectuarea curdtieniei dupi tratament este foarte importanta pentru a preveni reaparitia si raspandlrea
infestirii. Este deosebit de important in cazul giardiozei. Fiecare zona care poate fi contaminatd cu
fecale sau reziduuri trebuie si fie bine curatata / spalata si dezinfectata.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

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.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, pastrati comprimatele departe de
animale.

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

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Din motive de igiens, persoancle care administreaza produsul direct la un cdine sau prin addugarea sa
in méncarea céinelui, ar trebui sa se spele pe maini dupa aceea.

Alte precautii
Giardia spp. ar putea infesta oamenii, va rugam solicitati sfatul medicului in cazul in care cdinele

dumneavoastra este infestat.

Deoarece produsul contine praziquantel, el 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
reprezinta un pericol pentru oameni. Deoarece Echinococoza este o boala cu declarare obligatorie la
Oficiul International pentru Epizootii (OIE), orientdrile specifice privind tratamentul si urmarirea,
precum si cu privire la siguranta oamenilor, trebuie obtinute de la autoritatea competentd relevanti.
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4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri foarte rare pot aparea tulburdri ale tractului digestiv usoare i tranzitorii, precum vérsituri
si/sau diaree. In cazuri individuale, aceste semne pot fi insotite de semne nespecifice, precum letargie,
anorexie sau hiperactivitate.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

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

Utilizarea produsului pentru un tratament de 3 zile in infestarea cu Giardia spp. in cel de al treilea
trimestru de gestatie trebuie s se bazeze pe o evaluare beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar.

Siguranta produsului nu a fost testata in timpul primului §i celui de al doilea trimestru de gestatie. Nu
se administreaza la citele gestante, in timpul primului si celui de al doilea trimestru de gestatie (vezi
sectiunea 4.3).

Un singur tratament in ultimul trimestru 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 antihelmintice ale acestui produs si produsele care contin piperazina pot fi antagonizate atunci
cand cele doud medicamente sunt utilizate impreuna.

Utilizarea concomitenta cu alti compusi colinergici poate conduce la toxicitate.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Numai pentru administrare orald.

Dozare

Pentru tratamentul cainilor, 1 comprimat pe 35 kg greutate corporalé (15 mg febantel, 14,4 mg pirantel
embonat §i 5 mg praziquantel / kg greutate corporald).



Greutatea corporald (kg) | Cantitate de comprimat
7-17,5 Vs
>17,5-35 1
>35-52,5 1%
>52,5-70 2

Pentru fiecare 17,5 kg greutate corporala suplimentard administra{i o jumatate de comprimat
suplimentar.

Administrare si durata tratamentului

Comprimatele sunt aromate si studiile au aratat c& sunt gustoase i sunt luate in mod voluntar de catre

majoritatea (88%) cdinilor testati.
Comprimatele pot fi administrate cu sau fard alimente. Accesul la o dietd normald nu trebuie sa fie

limitat inainte sau dupd tratament.
Orice jumtiti de comprimate neutilizate trebuie eliminate imediat sau reintroduse in blisterul deschis
pentru a fi utilizate in maxim 7 zile.

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

Un program de administrare ar trebui s fie stabilit in urma consultdrii cu un medic veterinar. Ca
reguld generald, o schema standard pentru céinii adulti (peste vérsta de sase luni) este deparazitarea la
fiecare trei luni. In cazul in care un proprietar de cine alege sa nu utilizeze tratamentul cu R
antihelmintice regulat, o alternativa fezabild ar putea fi examinarea fecalelor la fiecare trei tuni. In
anumite situatii specifice, cum ar fi cifele cu pui, varsta tanara (mai putin de 6 luni), sau 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 infestari masive
cu viermi rotunzi sau infestarea cu Echinococcus spp.,) continuarea tratamentului poate fi necesard i
un medic veterinar poate furniza informatii cu privire la cazul in care un tratament (e) suplimentar (e)
trebuie sa fie administrat(e).

Nu se va utiliza la c4ini cu greutate corporala mai micd de 7 kg.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinata cit mai
precis posibil.

Pentru tratament impotriva infestarii cu Giardia spp.: Doza recomandata trebuie sé se administreze
timp de trei zile consecutive.

Curatati temeinic si dezinfectati mediul animalului pentru a preveni reinfestarea, mai ales in situatii de
canisd / crescatorii.

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat reactii adverse in cadrul studiilor de siguranta la cdini si catei in urma administrarii
unei doze de 10 ori mai mare dect doza de produs recomandata.
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4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice, combinatii de praziquantel.
Codul veterinar ATC: QP52AAS51.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

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

in aceasta combinatie fixa pirantel si febantel actioneaza sinergic impotriva viermilor
rotunzi (ascaride, viermi cu carlig si viermele bici) si Giardia spp. la céini. in special,
spectrul de actiune acopera Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria
stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis $i Giardia spp..

Spectrul de activitate al praziquantelului cuprinde specii de viermi lati la céini. In
special, include toate speciile de Taenia spp., precum §i Dipylidium caniniim,
Mesocestoides spp., Echinococcus granulosus $i Echinococcus multilocularis.
Praziquantel aclioneazd impotriva tuturor stadiilor intestinale ale acestor paraziti. In
plus a fost raportatd in literatura activitatea praziquantelului impotriva unor Giardia

spp..

Pirantelul actioneaza ca un agonist nicotinic al receptorilor acetilcolinergici, provocand
paralizia spasticd a viermilor rotunzi prin intermediul depolarizarii blocului
neuromuscular.

Eficacitatea antihelminticd si giardicidd a febantelului se datoreazd capacitafii sale de a
inhiba polimerizarea tubulinei in microtubuli. Rezultd tulburdri metabolice structurale si
functionale care epuizeazi rezervele energetice ale parazitilor si ii ucide in 2-3 zile.

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

5.2 Particularitiati farmacocinetice

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

Pirantelul (ca embonat), fiind un compus cu o solubilitate scazutd in apa, este putin absorbit din tractul
gastro- intestinal, ajungénd in partile finale ale intestinului. Medicamentul absorbit este metabolizat

extensiv i compusii rezultati/ metabolitii se excretd prin urind.

Febantelul este un promedicament care dupa administrarea si absorbtia orald este metabolizat in
fenbendazol si oxfendazol, entitati chimice care exercita efect antihelmintic. Metabolifii activi se

excretd prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalind

Povidona K25

Stearat de magneziu

Laurilsulfat de sodiu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Croscarmeloza 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 vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate pentru comprimatul divizat dupa prima deschidere a ambalaj ului primar: 7
zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar: Blistere formate din folie PA / Al/ PE si sigilate cu folie Al/ PE.

Dimensiunea ambalajelor: Cutii din carton contindnd 2, 4, 8, 24, 48 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizéri: 22.08.2017
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA 111

ETCHETARE S1 PROSPECT



A. ETICHETARE



[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Drontal Dog Flavour X1, 525/504/175 mg comprimate
febantel/ pirantel embonat/ praziquantel

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Un comprimat contine:

525 mg febantel
504 mg pirantel embonat (echivalent cu 175 mg pirantel)

175 mg praziquantel

' 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

2 comprimate
4 comprimate
8 comprimate
24 comprimate
48 comprimate

5. SPECH TINTA B

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru produse OTC - Pentru tratamentul infestatiilor determinate de viermi rotunzi, viermi lafi §i
Giardia spp.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare pe cale orald. Cititi prospectul inainte de utilizare.

1 comprimat pentru 35 kg (un ggcomprimat in forma de os pictograma / grafic)

8. TIMP (TIMP]I) DE ASTEPTARE




[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

10. DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}
Dupi deschidere, se va utiliza in 7 zile.

ﬁl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului

i3. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

14, MENTIUNEA ,,A NUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franta

F16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

|

. 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Dog Flavour XL
525/504/175 mg

febantel/ pirantel embonat/ praziquantel

186853 (comprimat in forma de os pictograma) pentru 35 kg

(pictograma cdine)

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A.

3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

4. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

(5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT
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PROSPECT
Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg comprimate

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma und Veterinir Produkte GmbH, Str. Projensdorfer nr. 324, 24106 Kiel, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg comprimate
febantel/ pirantel embonat/ praziquantel

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

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

525 mg febantel

175 mg pirantel echivalent cu 504 mg pirantel embonat

175 mg praziquantel

Comprimat in forma de os, de culoare maro deschis pana la maro, cu aroma de carne, cu o linie
mediand pe ambele pérti, care poate fi divizat in jumatati.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infestatiilor mixte cu nematode si cestode din urmétoarele specii:

Viermi rotunzi:

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

Viermi lati (forme adulte si imature tarzii): Echinococcus granulosus
16
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FEchinococcus multilocularis
Dipylidium caninum

Taenia spp.

Mesocestoides spp.

Pentru tratamentul infestatiilor cauzate de protozoarul Giardia spp., la céfei si caini adulii.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu utilizati invprimul si al doilea trimestru de gestatie (vezi sectiunea ,, ATENTIONARE
(ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)”).

6. REACTII ADVERSE

in cazuri foarte rare pot aparea tulburari ale tractului digestiv usoare si tranzitorii, precum vérsaturi
si/sau diaree. In cazuri individuale, aceste semne pot fi insotite de semne nespecifice, precum letargie,
anorexie sau hipereactivitate.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca produsul nu a avut efect vd rugdm s informati medicul veterinar.

In mod alternativ, raportarea se poate realiza prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro}.

7.  SPECIH TINTA

Caini

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

Numai pentru administrare orald.

Dozare




Pentru tratamentul cainilor, 1 comprimat pe 35 kg greutate corporala (15 mg febantel, 14,4 mg pirantel
embonat si 5 mg praziquantel / kg greutate corporald).

Dozele sunt urmétoarele:

Greutatea corporald (kg) | Cantitate de comprimat
7-17,5 b
>17,5-35 1
>35-52,5 1Y%
>52,5-70 2

Pentru fiecare 17,5 kg greutate corporaid suplimentard administrati o jumdtate de comprimat
suplimentar.

Administrare si durata tratamentului

Comprimatele sunt aromate i studiile au aritat ca sunt gustoase si sunt luate in mod voluntar de catre
majoritatea (aproximativ 9 din 10) cdinilor testati.

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

Un program de administrare ar trebui s fie stabilit in urma consultarii unui medic veterinar. Ca reguld
generala, o schema standard pentru cinii adulti (peste varsta de sase luni) este deparazitarea la fiecare
trei funi. In cazul in care un proprietar de cdine alege sa nu utilizeze tratamentul cu antihelmintice
regulat, o alternativa fezabila ar putea fi examinarea fecalelor la fiecare trei luni. In anumite situatii
specifice, cum ar fi citele cu pui, varsta tAndrd (mai putin de 6 funi), sau 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 infestéri masive 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 (e) trebuie s&
fie administrat(e).

Nu se va utiliza la caini cu greutate corporald mai micd de 7 kg.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinata cat mai
precis posibil.

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

Curitati temeinic si dezinfectati mediul animalului pentru a preveni reinfestarea, mai ales in situafii de
canisd / crescatorii.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele pot fi administrate cu sau fara alimente. Accesul la o dieta normali nu trebuie sé fie
limitat Tnainte sau dupd tratament.



18. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia de carton si blister
dupa EXP. Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie {intd

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 paduchi), pasiri, rozatoare
mici, iepuri sau organe crude provenite de la oi, capre sau vaci afectate. Cainii vor continua sd se
reinfesteze, cu exceptia cazului in care infestatia este controlatd, de exemplu, prin tratarea unei
infestari cu purici sau prin impiedicarea cainilor sa caute hrana in gunoi sau sd vaneze.

Pentru a evita re-infestarea, toate animalele tinute impreuna ar trebui sa fie tratate in acelasi timp.
Efectuarea curiteniei dupd tratament este foarte importanta pentru a preveni reaparitia s si raspandlrea
infestirii. Este deosebit de important in cazul giardiozei. Fiecare zond care poate fi contaminatd cu
fecale sau reziduuri trebuie sa fie bine curatata / spalata si dezinfectata.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Rezistenta parazitilor la orice clasi de antihelmintice se poate instala dupa utilizarea frecvents,
repetatd, a unui antihelmintic din acea clasa.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, pastrati comprimatele departe
de animale.

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

In caz de ingestie accidentala solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Din motive de igiena, persoanele care administreaza produsul direct la un cdine sau prin addugarea sa
in méncarea cinelui, ar trebui sa se spele pe maini dupa aceea.
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Alte precautii

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

Deoarece produsul contine praziquantel, el 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), orientarile specifice privind tratamentul si urmdrirea,
precum si cu privire la siguranfa oamenilor, trebuie obtinute de la autoritatea competenta relevanta.
Gestatie si lactatie

Bfecte teratogene atribuite dozelor mari de febantel administrate in timpu! gestatiei timpurii au fost
raportate la sobolani, oi §i cdini.

Utilizarea produsului pentru un tratament de 3 zile in infestarea cu Giardia spp. in cel de al treilea
trimestru de gestatie trebuie s se bazeze pe o evaluare beneficiu / risc efectuata de medicul veterinar.

Siguranta produsului nu a fost testata in timpul primului si celui de al doilea trimestru de gestatie. Nu
se administreaza la catele gestante, in timpul primului si celui de al doilea trimestru de gestatie (vezi
sectiunea .,,CONTRAINDICATII).

Un singur tratament in ultimul trimestru de gestaie sau in perioada de lactatie a fost demonstrat ca
fiind sigur.

Interactiuni cu alte produse medicinale
Efectele antihelmintice ale acestui produs si produsele care contin piperazina pot fi antagonizate atunci
cénd cele doud medicamente sunt utilizate impreuna.

Utilizarea concomitentd cu alti compusi colinergici poate conduce la toxicitate.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot)

Nu s-au raportat reactii adverse la cini si citei dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mare decat
doza recomandata.

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

Orice comprimate neutilizate sau sau deseuri provenite din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

Dimensiunea ambalajelor: Cutii din carton contindnd 2, 4, 8, 24, 48 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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