





















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Drontal 230 mg/20 mg tablety


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každá tableta obsahuje

Léčivé látky:

Pyranteli embonas					230 mg
Praziquantelum					20 mg


Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Kukuřičný škrob

	Mikrokrystalická celulóza

	Povidon K 25

	Stearan hořečnatý

	Bezvodný koloidní oxid křemičitý

	Potahová vrstva Opadry bílá TF 276U280002 



Bílá mírně bikonvexní s půlící rýhou 


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Kočky.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Léčba nematodóz a cestodóz u koček a koťat.

Odčervení koček a koťat při napadení tasemnicemi a hlísticemi:

Škrkavky: 		Toxocara cati 
Toxascaris leonina 
Měchovci: 		Ancylostoma tubaeforme 
Ancylostoma brasiliense
Tasemnice: 		Echinococcus granulosus 
Echinococcus multilocularis 
Dipylidium caninum 
Taenia spp. 
Mesocestoides spp. 
Joyeuxiella pasqualei  


3.3	Kontraindikace

Nepoužívat během březosti a u koťat mladších 3 týdnů.

3.4	Zvláštní upozornění

Nejsou.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Neuplatňuje se.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Po použití si umyjte ruce.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.


3.6	Nežádoucí účinky

Kočky:

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Porucha trávicího traktu1,2 (např. hypersalivace, zvracení, průjem)
Neurologická porucha2 (např. ataxie)


1 Mírné.
2 Přechodné.

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost:

Nepoužívat během březosti.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nejsou známy.


3.9	Cesty podání a dávkování

Perorální podání.

1 tableta/4 kg ž.hm.

Tablety se podávají přímo zvířeti, nejlépe schované v kousku masa, uzeniny nebo rozmačkané do krmiva. Hladovka nebo dietetická opatření nejsou potřebná.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Pětinásobné předávkování je tolerováno u koček bez symptomů. Na základě studií akutní toxicity obou účinných látek lze při vyšším předávkování počítat se zvracením jako prvním symptomem. Z důvodu dávivého účinku při vyšším předávkování nebylo možné u žádné účinné látky určení orální LD50. 


3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QP52AA51

4.2	Farmakodynamika

Prazikvantel hubí dospělce a vývojová stadia tasemnic ve střevě po jednorázovém podání. Během několika vteřin dochází ke kontaktu tasemnice s touto účinnou látkou a vzájemné působení mezi fosfolipidy a bílkovinami jsou příčinou nevratného poškození tegumentu tasemnice. Pokles hladiny vápenatých iontů způsobí bezprostřední kontrakci celého strobila. Tyto změny způsobí snížení příjmu glukózy a pokles energetických zásob tasemnic. 
Pyrantelembonát–embonátová sůl tetrahydropyrimidinu je cholinesterázový antagonista, který paralyzuje přenos nervových vzruchů u hlístic. Proti škrkavkám (Toxocara cati) vykazuje pyrantelembonát účinnost 97,8 % in vitro, 96,4 % in vivo. Proti měchovcům vykazuje účinnost 98,2 % in vitro a 95,4 % in vivo. Proti tasemnicím vykazuje prazikvantel účinnost 100 % in vitro i in vivo.

4.3	Farmakokinetika

Pyrantelembonát: jeho střevní absorpce je velmi nízká u všech druhů podrobených studiím (pes, potkan, člověk). Pyrantelembonát nebyl prokázán v krevní plazmě potkanů po orální dávce 4000 mg/kg živé hmotnosti metodou, která umožňuje pozitivní důkaz až do 0,5 g/ml plazmy. Největší část dávky byla exkretována v podobě trusu (60-93 %) u potkanů při dávkách 4000 mg/kg živé hmotnosti a 28,7 mg/kg živé hmotnosti, 50-60 % u psů při dávce 287 mg/kg živé hmotnosti (60-94 % u lidí při dávce 1435 mg/50-62 kg tělesné hmotnosti). Nejrychlejší exkrece močí (3,5-7,5 %) byla pozorována u psů. Nebyly zjištěny žádné náznaky akumulace ve tkáních potkanů, kterým byla dávka opakována po dobu sedmi po sobě následujících dnů. 
Prazikvantel: farmakokinetika prazikvantelu je v podstatě shodná u hlodavců, králíků, psů a člověka. Prazikvantel je rychle absorbován, distribuován v tělesných tkáních, podroben výraznému jaternímu metabolismu prvního průchodu, do značné míry metabolizován a vyloučen účinkem ledvin a žluči. Koncentrace nemetabolizovaného prazikvantelu, měřené v krvi po orální dávce prazikvantelu značeného pomocí 14C, jsou zřetelně nižší než 14C-radioaktivita, která představuje nemetabolizovaný prazikvantel a všechny jeho metabolity. Nebyly nalezeny rozdíly v metabolizmu prazikvantelu u potkanů, opic druhu Rhesus a člověka.
Z organizmu není vylučován prakticky žádný nemetabolizovaný prazikvantel. Metabolity jsou mono- nebo di-hydroxylované deriváty prazikvantelu, které se vyskytují v moči ve formě konjugátu. Hlavní metabolit v lidské moči (trans-4-hydroxy-cyklohexyl analog prazikvantelu) se nachází rovněž v lidském séru a v moči opic druhu Rhesus a je tvořen v játrech potkanů.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Nejsou známy.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 5 let


5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 °C. 


5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Blistr (PCTFE/PVC blistr s aluminiovou fólií) se 2 nebo 8 tabletami, vložený do papírové krabičky 

Velikost balení
Blistr se dvěma tabletami vložen do papírové krabičky (2 tablety)
Tři blistry s osmi tabletami vložené do papírové krabičky (24 tablet)

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení


5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, zlikvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/075/01-C

8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE


Datum první registrace: 08.11.2001


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

04/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván bez předpisu.

[bookmark: _Hlk73467306][bookmark: _GoBack]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk223330520][bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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