ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg comprimate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Febantel 525 mg

Pirantel 175 mg (echivalent cu pirantel embonat 504 mg)

Praziquantel 175 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Amidon de porumb

Lactozd monohidrat

Celulozi microcristalind

Povidonda K25

Stearat de magneziu

Laurilsulfat de sodiu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Croscarmelozi sodica

Aroma de carne

Comprimat de culoare maro deschis spre maro, in forma de os, marcat pe ambele parti, care poate fi
impértita in doud jumatati.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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 (adulti): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Viermi bici (adulti): Trichuris vulpis

Viermi lati (forme adulte si imature tarzii): Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Mesocestoides spp.
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Pentru tratamentul infestatiilor cauzate de protozoarul Giardia spp, la cétei si cini adulti.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in timpul primului si al celui de-al doilea trimestru de gestatie (vezi pet. 3.7)

3.4 Atentioniri speciale

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), pésdri, rozatoare
mici, iepuri sau organe crude de la oi, capre si bovine afectate. Cainii vor continua sa fie reinfestati
dacd nu se controleazi calea de infestare, de exemplu, prin tratarea unei infestari cu purici sau prin
impiedicarea cdinelui de a cduta sau de a vana.

Pentru a evita o noud infestare, toate animalele tinute impreuna trebuie tratate in acelasi timp.
Curitenia dupa tratament este cruciald 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 curitatd/ spalati si dezinfectata cu atentie.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Rezistenta parazitilor la o anumiti clasa de antihelmintice poate apdrea in urma utilizérii frecvente si
repetate a unui antihelmintic din clasa respectiva.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, nu lasati comprimatele la
indemana animalelor.

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

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

In interesul unei bune igiene, persoanele care administreazd produsul direct unui cdine sau prin
adaugarea acestuia in hrana cdinelui trebuie sa se spele pe méini dupd aceea.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Giardia spp. poate infesta oamentii, asa ci va rugdm sé solicitati sfatul unui medic in cazul in care
cinele dumneavoastra este infestat.

Deoarece contine praziquantel, produsul este eficient impotriva Echinocococcus spp. care nu este
prezent in toate statele membre ale UE, dar care devine din ce in ce mai frecvent in unele state.
Echinococoza reprezintd un pericol pentru oameni. Intrucét echinococoza este o boala cu declarare
oficiald obligatorie la Organizatia Mondiala pentru Sanitatea Animalelor (OIE), trebuie obtinute
orientiri specifice privind tratamentul si urmdrirea, precum si privind protectia persoanelor, de la
autoritatea competenta relevanta.
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tratate, inclusiv raportérile izolate): Hiperactivitate.

"Usoare si trecitoare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Au fost raportate efecte teratogene atribuite unor doze mari de febantel administrate in timpul gestatiei
timpurii la sobolani, oi si céini.

Utilizarea produsului pentru un tratament de 3 zile impotriva infestatiei cu Giardia spp. in al treilea
trimestru de gestatie ar trebui s se bazeze pe o evaluare a raportului beneficiu-risc de citre medicul

veterinar responsabil.

Siguranta produsului nu a fost investigata in timpul primului si celui de-al doilea trimestru de gestatie .
Nu se utilizeaza in timpul primului si al celui de-al doilea trimestru de gestatie (vezi pct. 3.3).

S-a demonstrat ¢ un singur tratament n ultimul trimestru de gestatie sau 1n perioada de lactatie este
sigur.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Efectele antihelmintice ale acestui produs si ale produselor care contin piperazini pot fi antagonizate
atunci cand cele doud medicamente sunt utilizate impreuna.

Utilizarea concomitenta cu alti compusi colinergici poate duce la toxicitate.

3.9 (Caide administrare si doze

Numai pentru administrare orala.

Dozare

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

Dozele sunt dupd cum urmeazai:

Greutate corporald (kg) Cantitatea de comprimate
7-17,5 %

>17,5-35 1

>35-52,5 1%

>52,5-70 2




Pentry fiecare 17,5 kg greutate corporald suplimentare, se administreaza incid o jumatate de
comprimat.

Administrarea si durata tratamentului

Comprimatele sunt-aromate, iar studiile au demonstrat ca sunt gustoase si cd sunt luate in mod
voluntar de majofjiate’a (88%) dintre cdinii testati.

Compr\imatelﬂg;‘ﬁét"ﬁ administrate cu sau fard alimente. Accesul la dieta normala nu trebuie s fie
limitat inainte sau dupa tratament.

Pentru viermi rotunzi si viermi lati, comprimatele trebuie administrate o singura data.

Un program de administrare trebuie stabilit in urma consultarii cu un medic veterinar. Ca reguld
generald, o schemi standard pentru cainii adulti (cu vérsta de peste sase luni) consta in deparazitarea la
fiecare trei luni. In cazul in care proprietarul unui cdine alege sd nu utilizeze un tratament antihelmintic
regulat, atunci examinarea materiilor fecale la fiecare trei luni poate fi o alternativa fezabila. In
anumite situatii specifice, cum ar fi citelele care aldpteaza, vérsta tandrd (mai putin de 6 luni) sau
mediul de canisa, poate fi util un tratament mai frecvent si trebuie sa se solicite sfatul unui medic
veterinar pentru a stabili un protocol antiparazitar adecvat. In mod similar, in anumite situatii (cum ar
fi infestarile puternice cu viermi rotunzi sau infestarea cu Echinococcus spp.) poate fi necesar un
tratament suplimentar, iar medicul veterinar poate oferi informatii despre momentul in care trebuie
administrat tratamentul (tratamentele) suplimentar(e).

Nu se utilizeaza la cdini cu greutatea mai mica de 7 kg.

Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Pentru tratamentul impotriva infestarilor cu Giardia spp.: doza recomandatd trebuie administrata timp
de trei zile consecutive.

Curatati temeinic si dezinfectati mediul in care se afla animalul pentru a preveni reinfestarea, in
special in situatii care implica canise/crescatorii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu s-au observat semne de reactii adverse in cadrul studiilor de sigurantd efectuate la cini si cétei
dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mare decat doza recomandaté de produs.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QP52AAS]

(93]



42 Farmacodinamie

Produsul este un antihelmintic si giardicid care contine ca substante active pirantel derivat
tetrahidropirimidinic (sub form3 de sare de embonat), probenzimidazolul febantel si p1a21quan’te‘1"1ﬁ‘f\0\
derivat partial hidrogenat de pirazinoizochinolina. Este eficient impotriva anumitor viermi rotunzi, - %
viermi lati si Giardia spp.

in aceastd combinatie fixd, pirantel si febantel actioneaza sinergic impotriva viermilor rotunzi
(ascarizi, viermi cu carlig si viermi bici) si Giardia spp.la ciini. 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 speciile de viermi lati la caini. In special, include
toate speciile Taenia spp., precum si Dipylidium caninum, Mesocestoides spp., Echinocococcus
granulosus si Echinocococcus multilocularis. Praziquantelul actioneaza impotriva tuturor stadiilor
intestinale ale acestor paraziti. In plus, in literatura de specialitate a fost raportata activitatea
praziquantelului impotriva unor Giardia spp.

Pirantelul actioneazi in mod similar nicotinei, ca agonist colinergic, provocand paralizia spastica a
viermilor rotunzi prin intermediul depolarizarii blocului neuromuscular.

Eficacitatea antihelmintica si giardicida a febantelului se datoreaza capacititii sale de a inhiba
polimerizarea tubulinei in microtubuli. Tulburarile metabolice structurale si functionale rezultate
epuizeaza rezervele de energie ale parazitului si 1l ucid in 2-3 zile.

Praziquantelul este absorbit foarte rapid prin suprafata parazitilor si este distribuit uniform corpul lor.
Aceasta provoacd leziuni grave ale tegumentului, ceea ce duce la intreruperea metabolismului si, prin
urmare, la moarte.

4.3 Farmacocinetici

Praziquantelul este absorbit aproape complet in intestinul subtire in urma administrarii orale la caini.
Absorbtia este foarte rapida, atingdnd niveluri serice maxime in decurs de 0,5 pan la 2 ore. Dupi
absorbtie este distribuit pe scard larga in organism. Legarea de proteinele plasmatice este crescuta.
Praziquantelul este metabolizat rapid in ficat, conducind la metaboliti inactivi. La cdini, metabolitii
sunt eliminati prin urind (66% dintr-o doza orald) si prin bild (15%) in materiile fecale. Timpul de
injumatatire prin eliminare la cdini este de aproximativ 3 ore.

Pirantelul (sub forma de embonat), fiind un compus slab solubil in api, este slab absorbit in tractul
gastrointestinal, ajungdnd 1n partile finale ale intestinului. Substanta activa absorbiti este metabolizata
extensiv, iar compusul/metabolitii principali sunt excretati prin urina.

Febantelul este un pro-medicament care, dupa administrarea si absorbtia orala, este metabolizat in
fenbendazol si oxfendazol, entitatile chimice care exercitd efectul antihelmintic. Metabolitii activi sunt
excretati prin materii fecale.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.
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5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate pentru comprimatul injumatétit: 7 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Dupa deschiderea blisterului, jumitatile de comprimate rdmase trebuie invelite in folie de aluminiu si
returnate in blisterul deschis pentru a fi utilizate in termen de 7 zile.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Materialul ambalajului: Blistere formate din folie de PA/AIW/PE si sigilate cu folie de Alu/PE.
Dimensiunea ambalajului: Cutii din carton care contin 2, 4, 8, 24, 48 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220151

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 22.08.2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele_(https://medicines.health.europa.eu/veterinarv).




ANEXA Ii1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg comprimate

L 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Un comprimat contine:

Febantel 525 mg
Pirantel 175 mg (echivalent cu pirantel embonat 504 mg)
Praziquantel 175 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 comprimate
4 comprimate
8 comprimate
24 de comprimate
48 de comprimate

4. SPECII TINTA

Caini.

5. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infestatiilor mixte cu viermi rotunzi, viermi lati si Giardia.

6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare orala.
I comprimat pe 35 kg (cu pictograma/graficul unui comprimat in forma de os)

U. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza jumatate de comprimat in interval de 7 zile.
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|9. ' €ONDITII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

T
3

Jumﬁgé‘,cile d¢ comprimat trebuie Invelite in folie de aluminiu si puse la loc 1n blisterul deschis.

N £

1 10. MENT{fUNEA A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

e -€iti prospectul nainte de utilizare.

( 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquino! S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220151

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI .

Blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drontal Dog Flavour XL

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Febantel 525 mg
Pyrantel embonate 504 mg
Praziquantel 175 mg

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg comprimate

2.  Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Febantel 525 mg
Pirantel 175 mg (echivalent cu pirantel embonat 504 mg)
Praziquantel 175 mg

Comprimat de culoare maro deschis spre maro, in forma de os, marcat pe ambele parti, care poate fi
impartit in doud jumatati.
3. Specii {inta

Caini.

4, Indicatii de utilizare
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 (adulti): Uncinaria stenocephala, Ancvlostoma caninum
Viermi bici (adulti): Trichuris vulpis

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

Pentru tratamentul infestatiilor cauzate de protozoarul Giardia spp, la citei si cdini adulti.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza 1n timpul primului si al celui de-al doilea trimestru de gestatie (vezi pct. ,,Atentionari
speciale™).
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6. Ater‘:ﬁbﬁiri‘ speciale

Atenﬁon?r‘i speciale:

E}ﬁ%iser\/esc drept gazde intermediare pentru un tip comun de viermi lati - Dipylidium caninum.

CAitiii se pot infesta cu viermi prin consumul de insecte (inclusiv purici si paduchi), pasari, rozatoare

- mici, iepuri sau organe crude de la oi, capre si bovine afectate. Cainii vor continua sa fie reinfestati

~dac nu se controleazd calea de infectare, de exemplu, prin tratarea unei infestéri cu purici sau prin
impiedicarea cdinelui de a cauta sau de a véana.

Pentru a evita o noud infestare, toate animalele tinute impreund trebuie tratate in acelasi timp.
Curatenia dupa tratament este cruciald pentru a preveni reaparitia si raspandirea infestarii. Este
deosebit de important in cazul giardiozei. Fiecare zond care poate fi contaminatd cu materii fecale sau
resturi trebuie curitatd/ spalata si dezinfectatd cu atentie.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Rezistenta parazitilor la o anumita clasa de antihelmintice poate aparea in urma utilizarii frecvente si
repetate a unui antihelmintic din clasa respectiva.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, nu lasati comprimatele la
indeména animalelor.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acest prospect sau
eticheta.

In interesul unei bune igiene, persoanele care administreaza produsul direct unui cdine sau prin
adiugarea acestuia 1n hrana cdinelui trebuie sa se spele pe maini dupa aceea.

Alte precautii:

Giardia spp. poate infesta oamenii, asa ca va rugam sa solicitati sfatul unui medic in cazul in care
ciinele dumneavoastra este infectat.

Deoarece contine praziquantel, produsul este eficient impotriva Echinocococcus spp. care nu este
prezent in toate statele membre ale UE, dar care devine din ce in ce mai frecvent in unele state.
Echinococoza reprezintd un pericol pentru oameni. Intrucat echinococoza este o boala cu declarare
oficiald obligatorie la Organizatia Mondiald pentru Sanatatea Animalelor (OIE), trebuie obtinute
orientdri specifice privind tratamentul si urmarirea, precum si privind protectia persoanelor, de la
autoritatea competenta relevanta.

Gestatia si lactatia:

Au fost raportate efecte teratogene atribuite unor doze mari de febantel administrate in timpul gestatiei
timpurii la sobolani, oi si caini.

Utilizarea produsului pentru un tratament de 3 zile impotriva infestatiei cu Giardia spp. in al treilea
trimestru de gestatie ar trebui si se bazeze pe o evaluare a raportului beneficiu-risc de cétre medicul
veterinar responsabil.

Siguranta produsului nu a fost investigata in timpul primului si celui de-al doilea trimestru de gestatie.
Nu se utilizeazi in timpul primului si al celui de-al doilea trimestru de gestatie(vezi pct.
..Contraindicatii”).



S-a demonstrat ¢ un singur tratament in ultimul trimestru de gestatie sau in perioada de lactatlc- este
SlUUI'

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Efectele antihelmintice ale acestui produs si ale produselor care contin piperazini pot fi antagomzate \
atunci cand cele doud medicamente sunt utilizate impreuna.
Utilizarea concomitenta cu alti compusi colinergici poate duce la toxicitate.

Supradozare:

Nu s-au observat semne de reactii adverse in cadrul studiilor de siguranta efectuate la ciini si citei
dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mare decat doza recomandati de produs.

7. Evenimente adverse

Cainti:

Foarte rare Tulburdri ale tractului digestiv (de exemplu, varsaturi si
diaree)',

(< 1 animal / 10 000 de animale Anorexie (pierderea poftei de mancare), letargie,
tratate, inclusiv raportarile izolate): Hiperactivitate.

'Usoare si trecatoare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Numai pentru administrare orala.
Dozare

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

Dozele sunt dupid cum urmeaza:

Greutate corporala (kg) Cantitatea de comprimate
7-17,5 Ya

>17,5-35 1

>35-52.5 1%

>52,5-70 2

Pentru fiecare 17,5 kg greutate corporald suplimentare, se administreazi inca o jumatate de
comprimat.



Administrarea si durata tratamentului

Comﬁrilhatéle' sunt aromate, iar studiile au demonstrat ca sunt gustoase s ca sunt luate in mod
voluntar de majoritatea cainilor testati (aproximativ 9 din fiecare 10).

L

Pén*ru viermi rotunzi si viermi lati, comprimatele trebuie administrate o singura data.

Un program de administrare trebuie stabilit in urma consultérii cu un medic veterinar. Ca reguld
generald, o schemi standard pentru cainii adulti (cu varsta de peste sase luni) constd in deparazitarea la

Feedte trei luni. In cazul in care proprietarul unui cdine alege si nu utilizeze un tratament antihelmintic

regulat, atunci examinarea materiilor fecale la fiecare trei luni poate fi o alternativa fezabila. In
anumite situatii specifice, cum ar fi citelele care alapteaza, vérsta tindra (mai putin de 6 luni) sau
mediul de canisa, poate fi util un tratament mai frecvent si trebuie sa se solicite sfatul unui medic
veterinar pentru a stabili un protocol antiparazitar adecvat. In mod similar, in anumite situatii (cum ar
fi infestarile puternice cu viermi rotunzi sau infestarea cu Echinococcus spp.) poate fi necesar un
tratament suplimentar, iar medicul veterinar poate oferi informatii despre momentul in care trebuie
administrat tratamentul (tratamentele) suplimentar(e).

Nu se utilizeaza la clini cu greutatea mai mica de 7 kg.
Pentru a asigura dozarea corect, greutatea corporald trebuie stabilitd cat mai precis.

Pentru tratamentul impotriva infestarilor cu Giardia spp.: doza recomandata trebuie administrata timp
de trei zile consecutive.

Curatati temeinic si dezinfectati mediul in care se afld animalul pentru a preveni reinfestarea, in
special In situatii care implica canise/cresctorii.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Comprimatele pot fi administrate cu sau fara alimente. Accesul la dieta normala nu trebuie sé fie
limitat inainte sau dupd tratament.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare .

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia de carton si blister,
dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Dupi deschiderea blisterului, jumititile de comprimate rimase trebuie invelite in folie de aluminiu si

returnate in blisterul deschis.
Termenul de valabilitate pentru comprimatul injumatatit: 7 zile.



12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
220151
Dimensiunea ambalajului: Cutii din carton care contin 2, 4, 8, 24, 48 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

18. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Vetoquinoi S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franta

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

- KVP Pharma und Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Street 324, 24106 Kiel, Germania
- EUROPHARTECH, 34 rue Henri Matisse, 63370

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Orion Pharma Romaénia srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883

Romaénia

Tel: +40 31845 1646



